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ขอ้ก าหนด Guideline 

4.1 ขอ้ก ำหนดทั่วไป 
เดนิตรวจพืน้ทีใ่นโดยรอบกระบวนกำรผลติ แลว้ท ำกำร check ควำมสมบูรณข์องโครงสรำ้ง 
ต่ำงๆ เชน่ พืน้ ผนัง ฝ้ำเพดำน  อยู่หรอืไม่ ? 

อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 
▪ เดนิส ำรวจเพือ่ดูสภำพโดยรอบรัว้บรเิวณโรงงำน เพือ่ดูควำมเสีย่ง โอกำสของกำร

ปนเป้ือน รวมถงึสัตวพ์ำหะต่ำงๆ เดนิดูทีม่ำของแหล่งน ้ำทีอ่ำจกอ่ใหเ้กดิกำรกักขังหรอื
ท่วม  

▪ ท ำกำรเดนิส ำรวจดูสภำพแวดลอ้มโดยรอบผนังอำคำรดำ้นนอกโรงงำน  
 

เอกสำรทีต่อ้งเตรยีม 
▪ เอกสำรแผนผงัพืน้ทีโ่ดยรอบของโรงงำน + พืน้ทีโ่ดยรอบนอกรัว้โรงงำน ควรมกีำร

จัดเตรยีมไวเ้พือ่แสดงใหเ้ห็นว่ำองคก์รไดม้กีำรพจิำรณำเรือ่งนี ้ 
▪ หำกมคีวำมเสีย่ง ท่ำนตอ้งท ำมำตรกำรควบคุมเชน่กำรป้องกนัสัตวพ์ำหะ กำรป้องกนัน ้ำ

ท่วมตำมควำมเสีย่งของสถำนประกอบกำรของท่ำน หรอืกำรปกปิดกัน้ต่ำงๆเชน่ไม่เปิด
ทศิทำงลมระบำยในสว่นทีม่สีำรเคมพีดัพำ  

▪ เอกสำรทีแ่สดงว่ำไดม้กีำรขึน้ทะเบยีนเป็นโรงงำน สถำนทีผ่ลติ และมกีำรด ำเนนิกำรที่
สอดคลอ้งกับกฏหมำยทอ้งถิน่  

 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 

▪ พืน้ทีข่องสถำนประกอบกำรตอ้งชัดเจน มรัีว้รอบขอบชดิ ในกรณีทีไ่ม่มรีัว้กัน้ ควรจัดให ้
มรีะบบรักษำควำมปลอดภัยเพือ่ป้องกนับุคคลอืน่หรอืสตัวเ์ลีย้งเขำ้มำได ้ 

▪ ใหดู้เรือ่งควำมเป็นระเบยีบเรยีบรอ้ย  
▪ หำกในบรเิวณใกล ้ๆ  ตอ้งไม่มทีีท่ ิง้ขยะ กองขยะสะสม แหลง่น ้ำขัง หรอืหลกีเลีย่งไม่ได ้

ท่ำนตอ้งตระเตรยีมมำตรกำรควบคุมใหเ้หมำะแกเ่หตุ  
▪ อำคำรรำ้งทีไ่ม่ไดใ้ช ้ในบรเิวณใกลเ้คยีง อำจเป็นแหล่งเพำะพนัธุส์ัตวพ์ำหะตอ้ง

ตรวจสอบ  
▪ แหล่งน ้ำทีอ่ำจท ำใหเ้กดิน ้ำท่วมขังหรอืไหลบ่ำ ใหห้ำมำตรกำรป้องกัน  
▪ บรษัิทโดยรอบทีอ่ำจกอ่ใหเ้กดิกำรปนเป้ือน ไม่ว่ำ ฝุ่ น สำรเคม ีอำกำศ กลิน่ เชือ้โรค 

ตอ้งมกีำรปิดกัน้ป้องกัน  
▪ ไม่เก็บอุกรณ์/เครือ่งมอืนอกรัว้โรงงำน เนื่องจำกเป็นแหล่งกำรพักอำศัยของสัตวพ์ำหะ

ได ้หำกหลกีเลีย่งไม่ไดต้อ้งมรีะบบกำรตรวจสอบ ท ำควำมสะอำดกอ่นเคลือ่นยำ้ยเขำ้
อำคำรผลติ ซึง่รวมถงึพำเลท ตระกรำ้ ภำชนะบรรจุต่ำงๆ  

▪ ท่ำนควรมรีะบบตรวจตรำตรวจสอบตรวจตดิตำมภำยใน เป็นรอบเวลำโดยมบัีนทกึ
ชัดเจนไว ้

▪ อำคำรตอ้งไม่มรี่องรอยทีก่อ่ใหเ้กดิกำรปนเป้ือนจำกภำยนอกอำคำรผลติ  
▪ ตน้ไม ้พรรณพชื ทกุชนดิควรไดร้ับกำรตัดและใหโ้คนห่ำงผนังดำ้นนอกมำกกว่ำ 0.5 

เมตร หำกท ำไม่ไดต้อ้งมกีำรแสดงใหเ้ห็นถงึมำตรกำรตรวจสอบ ก ำชับกับพืน้ที่
ขำ้งเคยีงกรณใีชพ้ืน้ทีร่่วม  

4.2 สภำพแวดลอ้ม 
ส ำรวจสภำพโดยรอบว่ำยังมคีวำมเหมำะสมต่อกำรผลติอยู่หรอืไม่ เชน่ ไม่พบ condensate 
บรเิวณโรงงำนขำ้งๆ  ? 

ส ำรวจพืน้ทีผ่ลติว่ำมสีว่นผลติใดทีม่คีวำมไม่ปลอดภัยต่อกำรผลติอำหำรหรอืไม่ เชน่  จุด
ลำ้งวัตถดุบิอยู่ใกลบ่้อบ ำบัดน ้ำเสยี ? 

ไดม้กีำรก ำหนดระยะเวลำทบทวนประสทิธภิำพของกำรป้องกนั ? 

4.3 ท ำเลทีต่ัง้ของสถำนทีป่ระกอบกำร 
เสน้แบ่งพืน้ที ่ไดม้กีำรชีบ่้งไวอ้ย่ำงชัดเจน  

กำรเขำ้พืน้ทีไ่ดม้กีำรควบคุมไวห้รอืยัง ? 

เดนิส ำรวจพืน้ที ่ว่ำโดยรอบยังสภำพปกต ิ พชื วัชพชืต่ำงๆไดม้กีำรตัด น ำไปทิง้ ? 

เดนิส ำรวจพืน้ทีว่่ำโดยสภำพยังปกต ิ?  

เดนิส ำรวจบรเิวณ ถนน สนำม พืน้ทีจ่อดรถ มรีะบบระบำยทีเ่พือ่ป้องกันน ้ำขงั ? 

พบน ้ำขงับรเิวณ ถนน สนำม พืน้ทีจ่อดรถ ? 
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▪ สนำมหญำ้ ตอ้งห่ำงจำกอำคำรผลติ อย่ำงนอ้ย 1 เมตร เพือ่ป้องกันกำรอยู่อำศัยของ
สัตว ์ 

▪ รำงระบำยน ้ำ ตอ้งพอทีจ่ะรับปรมิำณน ้ำฝนได ้ฝนตกตอ้งเกดิกำรท่วมขังหรอืเกดิแอ่ง 
หำกระบบระบำยไม่พอตอ้งท ำทำงลำดเท และตอ้งมที่อทำงระบำยในขนำดทีเ่หมำะ  

▪ รำงระบำยใหดู้ว่ำมกีำรแยกระหว่ำง น ้ำผวิดนิ น ้ำเสยี น ้ำทิง้ และมทีศิทำงกำรไหลทีด่ี
หรอืไม่  

▪ พืน้ถนน สำมำรถกอ่ใหเ้กดิฝุ่ นเศษดนิปนเป้ือนกับผลติภัณฑไ์ด ้ดังนัน้สภำพผวิถนน
ตอ้งดแูลเท่ำทีท่ ำได ้หำกท ำไม่ได ้ตอ้งมมีำตรกำรควบคุมเชน่ กำรลำ้งรถ ลำ้งลอ้ กอ่น
เขำ้พืน้ทีผ่ลติ  

▪ ในรำยกำรตรวจตรำ ตรวจสอบ ตรวจตดิตำม ตอ้งมหัีวขอ้ในกำรตรวจสอบเรือ่งนีอ้ยู่ 

5. แผนผังของสถำนทีแ่ละพืน้ทีใ่นกำรท ำงำน  

5.1 ขอ้ก ำหนดทั่วไป 
- เดนิส ำรวจพืน้ทีเ่พือ่ตรวจสอบกำรวำงแผนผนังของพืน้ทีก่ำรผลติว่ำยังคงสภำพที่

เหมำะสมต่อกำรผลติ ? 
- เดนิส ำรวจเสน้ทำงเดนิของ พนักงำน วัตถุดบิ สนิคำ้ กำรจัดวำงเครือ่งจัก ยังคง

ป้องกันกำรปนเป้ือนขำ้มตำมทีก่ ำหนดไวห้รอืไม่ ? 

อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 
▪ เดนิส ำรวจหำควำมเสีย่งทีก่อ่ใหเ้กดิกำรปนเป้ือนจำกสภำวะอำกำศและสัตวพ์ำหะต่ำงๆ

จำกภำยนอกอำคำรผลติ จัดเก็บ ไซโล แทงคน์ ้ำ เครือ่งชลิเลอร ์ 
▪ Look up,look down,look around โครงสรำ้งทุกจุดทีม่กีำรผลติ  
▪ ดูพืน้ ผนัง เพดำน  
▪ ดูตำมซอก ตำมมุม ตำมระบบท่อน ้ำทิง้ต่ำงๆ  

 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 

▪ กำรแตกของโครงสรำ้ง  
• กำรมชีอ่ง มรีู ตอ้งระวัง 

5.2 กำรออกแบบภำยใน แผนผัง และ กำรก ำหนดเสน้เดนิ 
- เดนิส ำรวจและประเมนิว่ำ อำคำรตอ้งจัดใหม้พีืน้ทีเ่พยีงพอ กับทศิทำงกำร

เคลือ่นทีข่องวัตถุดบิ  ผลติภณัฑ ์และพนักงำน และแยกพืน้ทีท่ำงกำยภำพของ
วัตถุดบิออกจำกพืน้ทีก่ำรผลติยังคงด ำเนนิกำรสอดคลอ้ง ? 

- ชอ่งเปิดทีใ่ชส้ ำหรับสง่วัตถุดบิตอ้งออกแบบใหเ้พือ่ลดกำรเขำ้มำของสิง่
แปลกปลอมและสัตวพ์ำหะ ? 

อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 
▪ ท ำกำรทบทวนผงัเอกสำรทีแ่สดงกำรแบ่ง zone ถูกตอ้งเหมำะสม  
▪ แผนผงัโรงงำน เสน้ทำงภำยในโรงงำน  
▪ แผนผงักำรระบำยน ้ำ ทัง้ภำยในและภำยนอก  
▪ แผนภูมกิระบวนกำรผลติ  

 
เอกสำรทีต่อ้งเตรยีม 

▪ ผังกำรแบ่งโซน enclosed,low-risk,high-risk , high-care พืน้ที ่high care แบบ 
ambient  หรอื พืน้ที ่ไม่มผีลติภณัฑ ์

▪ ผูต้รวจประเมนิจะท ำกำรทบทวน ตรวจทำน ควำมถูกตอ้งของผงักำรแบ่งโซน โดย
อำจเทยีบหลังจำกทีเ่ดนิส ำรวจพืน้ที ่โดยใชห้ลักกำรเกดิควำมเสีย่งทีอ่ำจกอ่ใหเ้กดิ
กำรปนเป้ือนจำกภำพรวมของโรงงำน เชน่ กำรไหลของผลติภณัฑ ์กำรไหลของกำร
น ำของเสยีไปก ำจัดนอกพืน้ทีผ่ลติ กำรน ำมำปรุงซ ้ำ กำรปรับสตูร ทศิทำงกำรเดนิของ
คน 
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สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 
▪ พจิำรณำจำกผลติภัณฑใ์นพืน้ที ่กำรเจรญิของเชือ้ aw pH ไม่มวัีตถุกนัเสยี และกำร

ปรุงสกุ  
           หมำยเหตุ เนื่องจำกขอ้ก ำหนดทำงดำ้นสขุลักษณะไดถู้กจัดวำง บังคับใชต้ำมควำม
เสีย่งของประเภทกำรผลติและพืน้ทีผ่ลติ กับโอกำสกำรเพิม่อนัตรำยต่ำงๆ กำรระบุเรือ่งควำม
เสีย่งแยกพืน้ทีน่ี้จงึเป็นเรือ่งส ำคัญ 

▪ เอกสำรนี้ตอ้งเป็นเอกสำรควบคุม มผีูอ้นุมัต ิมหีมำยเลข มกีำรควบคุมกำรแจกข่ำย  
▪ รำย ละเอยีดเสน้ทำงเดนิพนักงำน ผลติภณัฑ ์ขยะ วัตถุดบิ ไม่ควรเป็นทำงเดยีวกัน 

หรอืตัดกนั ใหร้ะวังในจุดทีต่ัดกัน เพรำะจะเป็นกำรท ำใหเ้กดิกำรปนเป้ือนขำ้ม  
▪ กำรทีพ่นักงำนในสว่นที ่low care กับ high care อำจมำพบกันทีโ่รงอำหำร ให ้

พจิำรณำถงึสว่มหรอืถอดชดุคลุมทีใ่สใ่นนอกสถำนทีเ่ป็นตน้ โดยเฉพำะองคก์รทีอ่ำจมี
ประเด็นเรือ่งสำรกอ่ภูมแิพ ้ 

▪ ใหท้ ำใหก้ำรเดนิผ่ำนพืน้ทีผ่ลติ หรอื มจุีกตัดผ่ำนใหน้อ้ยทีส่ดุเท่ำทีท่ ำได ้ 
▪ Rework/reprocess กำรจัดเก็บ กำรเครือ่นยำ้ยตอ้งไม่ปนเป้ือน 

5.3 โครงสรำ้งภำยใน  
- ผนังและพืน้ในพืน้ทีผ่ลติตอ้งสำมำรถลำ้งหรอืท ำควำมสะอำดไดต้ำมควำม

เหมำะสมส ำหรับป้องกนัอันตรำยจำกกระบวนกำรผลติหรอืผลติภัณฑ ์วัสดุตอ้ง
ทนทำนต่อวธิทีีใ่ชใ้นกำรท ำควำมสะอำด ? 

- รอยต่อระหว่ำงพืน้และมุมตอ้งออกแบบใหท้ ำควำมสะอำดได ้? 
- สิง่ทีแ่นะน ำคอืรอยต่อระหว่ำงพืน้ทีข่องกำรผลติควรมลีกัษณะโคง้ ? 
- พืน้ตอ้งออกแบบเพือ่หลกีเลีย่งกำรเกดิน ้ำท่วมขัง ? 
- ในพืน้ทีท่ ำกำรผลติทีพ่ืน้ตอ้งมใีชน้ ้ำ มกีำรปิดกัน้และระบำยน ้ำได ้ท่อระบำยน ้ำ

ตอ้งมที่อดักและมฝีำปิด ? 

- เพดำนและอุปกรณ์ทีต่ดิตัง้เหนือศรีษะตอ้งถกูออกแบบเพือ่ลดกำรสะสมของ
ฝุ่ นและกำรเกดิกำรควบแน่นเป็นหยดน ้ำ ? 

- หนำ้ต่ำงทีเ่ปิดสูภ่ำยนอก ชอ่งระบำยอำกำศบนหลงัคำหรอืพัดลมตอ้งตอ้งมี
กำรตดิมุง้ลวดเพือ่ป้องกนัแมลง ? 

- ประตูทีเ่ปิดสูภ่ำยนอกตอ้งปิดประตูหรอืมุง้ลวดเมือ่ไม่ไดอ้ยู่ในระหว่ำงกำรใชง้ำน ? 

พืน้ 
ผูต้รวจจะเดนิส ำรวจพืน้ทีโ่ดยรอบ ใหร้ะวังพืน้ในจุดทีผ่ลติภัณฑอ์ำจเกดิกำรปนเป้ือนเป็นพเิศษ 
เชน่มกีำรกองวำงผลติภณัฑบ์นพืน้ มกีำรท ำงำนในพืน้ทีเ่ปียก กำรกองซอ้น เป็นตน้ 
 
อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 

▪ ส ำรวจพืน้ในสว่นทีเ่กีย่วขอ้ง ดูหำร่องรอยควำมเสยีหำย พรุิจ  
 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 

▪ สภำพด ีซอ่มได ้ป้องกันสำรเคม ีลำ้งไดไ้ม่สกึ  

ลำดเอยีงเพยีงพอใหน้ ้ำไหลได ้มำกไปมปัีญหำกับระบบกำรทรงตัวของลอ้หรอืรถเขน็ 
 
ทางระบายน า้ 
อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 

▪ เดนิดูบรเิวณทำงระบำยน ้ำ เพือ่ดูกำรสะสม ขัง กำรไหลของน ้ำ  
 

เอกสำรทีต่อ้งเตรยีม 
▪ ผังกำรไหลของทำงระบำยน ้ำ  

 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 

▪ หอ้งปฏบัิตกิำร; กำรระบำย ทศิกำรไหล จำกหอ้งปฏบัิตกิำร สำรเคม ีกำรกักกนั 
ทศิทำงน ้ำ เชือ้โรคทีไ่หลตำมน ้ำ ผ่ำนสว่นผลติส ำคัญ อำจกอ่ใหเ้กดิอนัตรำยสู่

ผลติภัณฑไ์ด ้ตอ้งมกีำรจัดกำรเป็นพเิศษ  
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▪ ระวังกำรรั่วของท่อทำงน ้ำเมือ่ผ่ำนพืน้ทีผ่ลติ โดยเฉพำะอำคำรทีม่หีลำยชัน้ ดว้ย
เหตุผลนี้ท่อทำงระบำยจำกเครือ่งจักรควรเดนิท่อตรงสูก่ำรระบำยเพือ่ใหม้คีวำมเสีย่ง
นอ้ยทีส่ดุ  

▪ หำกงำนเปียกตอ้งมพีืน้สโลป เพือ่ระบำย ไม่ลืน่ ไม่มแีอ่งทีต่อ้งกวำด กำรลืน่ลม้หรอื
กำรกวำดเป็นกำรเพิม่อันตรำยสูผ่ลติภัณฑไ์ด ้

▪ สำมำรถเขำ้ถงึเพือ่ท ำควำมสะอำด และตดิตะแกรงป้องกนัสตัวพ์ำหะ 
 
กรณีม ีHigh Care กบั Low Care อยูใ่นสถานประกอบการเดยีวกนั 
 
อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 

▪ เดนิดูบรเิวณทำงระบำยน ้ำ เพือ่ดูกำรสะสม ขัง กำรไหลของน ้ำ  
 
เอกสำรทีต่อ้งเตรยีม 

▪ ผังกำรไหลของทำงระบำยน ้ำ Flow Drian Plan  
 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 

▪ กำรวำงผังไหลจำกสะอำดไปสกปรก High Risk to Low Risk เท่ำนัน้  
กำรป้องกันไหลยอ้นกลับ กำรตรวจสอบของโรงงำนทีไ่ดก้ระท ำในเรือ่งกำรป้องกันกำรไหล
ยอ้นกลับ อุปกรณ์ดักทีต่อ้งม ีและมเีอกสำรทีแ่สดงว่ำโรงงำนไดม้กีำรตรวจสอบทดสอบทศิ
ทำงกำรไหลของน ้ำ 
 
เพดานและเหนอืพืน้ท ี ่
 
อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 

▪ เดนิดเูพดำน พดัลมแพดำน โครงยดึหลอดไฟ  
 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 

▪ เหนือพืน้ที ่วัตถุดบิ เตรยีม ผลติ บรรจุ เก็บ ตอ้งไม่สรำ้งควำมเสีย่งโดยกำรสะสมฝุ่ น 
สะสมไอน ้ำ เชือ่รำ ท ำควำมสะอำดได ้ 

▪ หอ้งทีเ่พดำนสงู ยำกต่อกำรท ำควำมสะอำด ควรมฝ้ีำครอบพืน้ทีผ่ลติ ประกอบอำหำร 
ซึง่รวมถงึกำรปนเป้ือนทีเ่ป็นไปไดท้ีม่ำจำกพืน้ทีท่ำงเดนิชัน้สองในบรเิวณใกลเ้คยีง
พืน้ทีผ่ลติ  

▪ ทำงเดนิเหนือพืน้ทผีลติตอ้งท ำจำกวัสดุทีแ่ข็งแรงและมกีำรปิดดำ้นขำ้งเพือ่ป้องกันกำร
ปนเป้ือน 

 
ผนงั 
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สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 

▪ ก ำแพงในบรเิวณ จัดเก็บเคลือ่นยำ้ย วัตถุดบิ เตรยีม กระบวนกำร บรรจุ เก็บ สภำพดีๆ  
ท ำควำมสะอำดได ้ฆ่ำเชือ่ได ้เรยีบ ไม่มซีอกมุมหลบ ซลี ไม่แตกไม่รำ้ว สโลป เวำ้  

▪ หำกท่ำนมกี ำแพงทีใ่ชก้ระเบือ้งตอ้งระวังในเรือ่งควำมเสีย่งเป็นพเิศษ ในเรือ่งแตก รำ้ว 
ร่อน ในประเด็นเรือ่งสรำ้งควำมเสีย่งต่อกำรปนเป้ือนผลติภัณฑ ์

▪ ผูต้รวจจะเดนิส ำรวจพืน้ทีโ่ดยรอบ ใหร้ะวังจุดทีผ่ลติภัณฑม์กีำรเปิดสูส่ภำพแวดลอ้ม
ภำยนอกทีอ่ำจกอ่ใหเ้กดิกำรปนเป้ือน 

 
ฝ้าแขวน 
 
อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 

▪ เดนิดูชอ่งว่ำงเหนือเพดำน มกีำรดูแล?  
▪ ดูร่องรอยในกรณีทีม่กีำรเดนิท่อเหนือฝ้ำเพดำน ว่ำมกีำรตรวจสอบอย่ำงไร  

 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 

▪ ฝ้ำแขวน และชอ่งเปิดหลังคำ ชอ่งตรวจสอบ ชอ่งเปิด ตรวจสอบสัตวพ์ำหะ  
ชอ่งเปิดหลงัคำ ตอ้งระวังในกำรเป็นชอ่งทำงทีส่ตัวพ์ำหะเขำ้สูส่ถำนประกอบกำร 
 
ความเสีย่งจากหนา้ตา่งและหลงัคา 
 
อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 

▪ เดนิดูบรเิวณหนำ้ต่ำง + หลังคำ  
 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 

▪ ใหร้ะวังเรือ่งกำรจัดเตรยีม เอกสำรกำรวเิครำะหอ์นัตรำยในเรือ่งกำรขนยำ้ย กำร
กระแทก กำรแตกกระจำยทีอ่ำจเกดิขึน้  

กำรใชห้นำ้ต่ำงส ำหรับระบำยอำกำศตอ้งไดรั้บกำรควบคุม ในพืน้ทีผ่ลติ พืน้ทีจั่ดเก็บ รวมถงึโรง
อำหำร หอ้งน ้ำ และตูล้็อคเกอรท์ีต่ดิหรอือยู่ใกล้กับพืน้ทีผ่ลติ 
 
การระบายอากาศและการกรอง 
 
อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 

▪ ดูระบบกำรระบำยและกำรกรองอำกำศ  
 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 
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▪ ระบบกำรระบำยอำกำศ ระบบใหค้วำมรอ้น และระบบกำรกรองตอ้งป้องกันกำรเกดิกำร
ควบแน่น ฝุ่ น กำรเขำ้มำของสัตวพ์ำหะ โดยเฉพำะทีอ่ยู่ตรงกับผลติภัณฑ ์ 

▪ ตอ้งมกีำรประเมนิควำมเสีย่งทีจ่ะเกดิกำรควบแนน่ โดยสง่ผลติภัณฑไ์ปตรวจดำ้น
จุลนิทรยีแ์ละโลหะหนัก  

• จุดตดิตัง้ตัวกรองตอ้งมกีำรประเมนิควำมเสีย่ง และไดร้ับกำรตรวจสอบ ถุงกระจำย
อำกำศ 

(air sock) ตอ้งไดร้ับกำรดูแลรักษำตำมแผนควำมถีท่ีไ่ม่มกีำรสะสมของเศษฝุ่ นและกำรเกดิ
เชือ้รำ 
 

ประต ู
 
อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 

▪ เดนิดูบรเิวณประตูทำงเขำ้ ดำ้นนอก ดำ้นใน ประตโูหลด ประตฉูุกเฉิน  
 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 

▪ กำรตดิฟิลม์ทีก่ระจก เพือ่ป้องกันกำรแตกแลว้กระจำยประตูไม่เปิดคำ้ง เพิม่มำตรกำร 
เปิดแลว้ปิด หรอืใชป้ระตสูวงิ  

▪ หำกใชแ้บบถอดเคลืย่นยำ้ยได ้ไวเ้คลือ่นยำ้ยเครือ่งจักร ตอ้งปิดสนทิทุกครัง้หลังใช ้ 
▪ ประตูทีเ่ปิดสูภ่ำยนอกตอ้งอัตโนมัตปิิดเมือ่ไม่มกีำรใชง้ำน และควรมม่ีำนอำกำศ ใน

กรณีทีม่กีำรใชเ้ขำ้ออกจำกประตนูี้บ่อยทีอ่ำจกอ่ใหเ้กดิกำรปนเป้ือนได ้ใหพ้จิำรณำถงึ
ระยะเวลำทที ำกำรเปิดประตูคำ้งไว ้โดยเฉพำะประตูทีใ่ชใ้นกำรโหลดงำน  

▪ พืน้ทีผ่ลติตอ้งไม่มปีระตสููภ่ำยนอกโดยตรง ประตูทีต่อ้งกำรเปิดใหม้กีำรระบำยอำกำศ
ตอ้งมกีำรตดิมุง้ลวดแต่ตอ้งไม่ใชใ่ชเ้ป็นชอ่งทำงเขำ้ออกของพนักงำน  

▪ ประตูหนีไฟ ตอ้งมรีะบบกำรแจง้เตอืนเมือ่มกีำรเปิดใชง้ำนโดยเฉพำะพืน้ทีค่วำมเสีย่ง
สงู  

▪ ไม่ควรใชป้ระตูเหล็กมว้นในพืน้ที ่high risk และ high care กอ่ใหเ้กดิกำรปนเป้ือน 
Listeriaspp. ได ้ 

▪ ใชม่้ำนร่วมดว้ย ม่ำนริว้ควำมยำวเหมำะสม สภำพสมบูรณ ์
▪ ม่ำนสไลดป์ลำยม่ำนไม่โดนผลติภณัฑห์รอืรถ ท ำควำมสะอำดง่ำย ไม่ช ำรุด 

5.4 พื้นที่ของเครื่องจักรอุปกรณ์  
- เครือ่งจักรอุปกรณต์อ้งถูกออกแบบและตดิตัง้ในต ำแหนง่ทีท่ ำใหส้ะดวกต่อกำร

ปฏบัิตติำมสขุลักษณะทีด่แีละกำรตรวจสอบ ? 
- เครือ่งจักรอุปกรณต์อ้งตดิตัง้ในลกัษณะทีเ่ขำ้ไปปฏบัิตงิำน ท ำควำมสะอำด และ

ซอ่มบ ำรุงได ้? 

อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 
• เดนิดู อุปกรณ์ เครือ่งมอืทีเ่กีย่วขอ้งกับกำรผลติ 

 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 

• ผวิตอ้งเรยีบ ไม่เป็นสนมิ ไม่เป็นพษิ ทนต่อกำรกัดกร่อน รอยตอ่เรยีบ ไม่สะสมของ
จุลนิทรยี ์ง่ำยแกก่ำรท ำควำมสะอำด  

• ไม่มเีหลีย่ม ไม่มมุีม หรอืทีอ่ับ 
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• ถำ้เป็นโต๊ะตอ้งสงูจำกพืน้ 60 เซนตเิมตร 
• กำรวำงตอ้ง เขำ้ดำ้นล่ำง ดำ้นใน และรอบ ๆ เพือ่ท ำควำมสะอำดและซอ่มบ ำรุง 
• อุปกรณ์ไม่วำงไวใ้กลอ้่ำงลำ้งมอื,ถังขยะหรอื สำรกอ่ภูมแิพต้่ำงๆ 

5.5. สิง่อ ำนวยควำมสะดวกในหอ้งปฏบัิตกิำร  

- สิง่อ ำนวยควำมสะดวกในกำรทดสอบทัง้ในพืน้ทีก่ำรผลติและในกระบวนกำรผลติ
ตอ้งถูกควบคุมเพือ่ลดควำมเสีย่งของกำรเกดิกำรปนเป้ือนของผลติภัณฑ ์? 

 
- หอ้งปฏบัิตกิำรทำงดำ้นจุลชวีวทิยำตอ้งถูกออกแบบ ทีต่ัง้และกำรปฏบัิตงิำนเพือ่

ป้องกันกำรปนเป้ือนขำ้มมำยังพนักงำน สถำนทีผ่ลติ และผลติภัณฑ ์ตอ้งไม่เปิด
โดยตรงสูพ่ืน้ทีก่ำรผลติ ? 

สิง่อ ำนวยควำมสดวกส ำหรับกำรทดสอบเชือ้กอ่โรค 

หำกบรษัิทมหีอ้งปฏบัิตกิำรเพือ่ตรวจเชือ้กอ่โรคตอ้งมรีะบบป้องกัน หรอืหอ้งทีม่กีำรเลีย้งเชือ้ 
Coliform , Total Viable Count ( TVC) ตอ้งมกีำรควบคุมระบบกำรสนับสนนุ เชน่ ทำงระบำย
น ้ำ ทำงระบำยอำกำศ กำรเขำ้ กำรออก กำรรับ กำรขนทิง้ กำรเก็บตัวอย่ำง ตอ้งสำมำรถ
ป้องกันกำรปนเป้ือนได ้
ออกแบบหอ้งปฏบัิตกิำร 
หอ้งปฏบัิตกิำรในโรงงำน ซึง่ทดสอบจุลนิทรยีท์ีก่อ่ใหเ้กดิโรคตอ้งสำมำรถควบคุมไม่ใหเ้กดิกำร
ปนเป้ือนจำกหอ้งปฏบัิตกิำรไปสูก่ำรผลติได ้ซึง่ปัจจัยทีต่อ้งค ำนงึในกำรออกแบบหอ้ง อำ้งองิ
ตำม ISO 17025  เชน่ หำ้มสวมใสเ่สือ้คลุมส ำหรับสวมใสใ่นหอ้งปฏบัิตกิำรดำ้นจุลชวีวทิยำ
(หรอืหอ้งปฏบัิตกิำรเคมทีีม่กีำรใชส้ำรพษิ) ในพืน้ทีโ่รงงำน (รวมถงึส ำนักงำน) และตอ้งแยกให ้
ชัดเจนจำกเสือ้คลุมทีส่วมใสใ่นโรงงำน (อำจใชแ้บบมสีทีีแ่ตกต่ำงกัน) และเสือ้ดังกล่ำวตอ้งแยก
ซักรดี 
 

5.6 สถำนทีช่ั่วครำว / เคลือ่นที ่และเครือ่งจ ำหน่ำย สนิคำ้ 
- สิง่ปลูกสรำ้งช่ัวครำวตอ้งถูกออกแบบ  จัดตัง้ และกอ่สรำ้งเพือ่หลกีเลีย่งกำรเขำ้มำ

อยู่อำศัย ของสตัวพ์ำหะและโอกำสกำรเกดิกำรปนเป้ือนกับผลติภัณฑไ์ด ้? 
- อันตรำยทีเ่กีย่วขอ้งกับสิง่ปลกูสรำ้งช่ัวครำวและเครือ่งจ ำหน่ำยสนิคำ้ตอ้งถูก

ประเมนิและถูกควบคุม ? 

ระหว่ำง ท ำกำรซอ่มแซม ซอ่มสรำ้ง สำมำรถกอ่ใหเ้กดิควำมเสีย่งใหม่ๆ ไดเ้ชน่กำรทุบก ำแพง 
กำรตัง้น่ังรำ้น หรอืแมก้ระท่ังสิง่สกปรกระหว่ำงกำรกอ่สรำ้ง หรอืสัตวพ์ำหะ เชือ้โรคทีม่ำจำก

เครือ่งมอื อุปกรณก์ำรกอ่สรำ้ง จำกทีเ่ดมิ เป็นตน้  
 
อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 

▪ เดนิส ำรวจอุปกรณ์รอซอ่ม เตน็ท ์หรอืพืน้ทีก่ ำลงัปรับปรุงต่ำงๆ  
 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 

▪ มกีำรส ำรวจสัตวพ์ำหะในพืน้ทีด่ังกล่ำวและจัดท ำบันทกึ,กำรก ำหนดระยะเวลำแลว้เสร็จ  
ใน กำรซอ่มแซมใดๆ ควรมกีำรประเมนิควำมเสีย่งกอ่นเริม่ด ำเนนิกำรซอ่มแซมนี้ ผูร้ับผดิชอบ
ดำ้นอำหำรปลอดภัยควรมสีว่นเกีย่วขอ้งในกำรประเมนิ ก ำหนดวธิมีำครกำรควบคุมผูร้ับจำ้ง
ซอ่มแซม หรอื กำรท ำกำรซอ่มแซมต่ำงๆ 

 
อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 

• ดูเรือ่งกำรซอ่มแบบฉุกเฉิน เพือ่ใหส้ำมำรถใชง้ำน หรอืรักษำสภำพในชำ่งเวลำหนึง่ 
 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 

• ตอ้งควบคุมกำรซอ่มช่ัวครำว ไม่ใหเ้สีย่งต่อผลติภัณฑ ์
• อุปกรณ์ ตอ้งเหมำะสม เชน่ ไม่ใชเ้ทปกำว 

เริม่ซอ่มแบบถำวรทันทีท่ ำได ้
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5.7 กำรเก็บรักษำอำหำร  วัสดุบรรจุภัณฑ ์สว่นผสมของอำหำร  และสำรเคมทีีไ่ม่ใชอ่ำหำร 
- สิง่อ ำนวยควำมสะดวกทีใ่ชใ้นกำรจัดเก็บสวนผสม  บรรจุภัณฑ ์และ ผลติภัณฑ ์

ตอ้งมกีำรปกป้องจำก ฝุ่ น หยดน ้ำ กำรระบำยน ้ำ ของเสยี หรอืกำรปนเป้ือนจำก
แหล่งอืน่ๆ ? 

- พืน้ทีเ่ก็บรักษำตอ้งแหง้และมรีะบบระบำยอำกำศทีด่ ีตอ้งมกีำรตรวจสอบและ 
ควบคุมอุณหภูมแิละควำมชืน้ ตำมทีไ่ดถู้กก ำหนดไว ้? 

- พืน้ทีเ่ก็บรักษำตอ้งถูกออกแบบหรอืจัดแยกระหว่ำงวัตถดุบิ ผลติภัณฑท์ีอ่ยู่ระหว่ำง
กระบวนกำรผลติ  และผลติภัณฑส์ ำเร็จรูป ? 

- วัตถุดบิและผลติภณัฑท์ัง้หมดตอ้งจัดเก็บใหส้งูจำกพืน้ และมพีืน้ทีว่่ำงเพยีงพอ
ระหว่ำงวัตถดุบิและผนังเพือ่กำรตรวจสอบและกำรควบคุมสตัวพ์ำหะ ? 

- พืน้ทีเ่ก็บรักษำตอ้งถูกออกแบบใหส้ำมำรถท ำกำรบ ำรุงรักษำและท ำควำมสะอำด
ได ้เพือ่ป้องกันกำรปนเป้ือนและเกดิกำรเสือ่มเสยีนอ้ยทีส่ดุ ? 

- พืน้ทีเ่ก็บรักษำตอ้งมกีำรแบ่งแยกพืน้ที ่มรีะบบควำมปลอดภัย )ถูกล็อคหรอืวธิอีืน่
เพือ่ควบคุมกำรเขำ้ออก  (ส ำหรับพืน้ทีเ่ก็บรักษำอุปกรณ์ท ำควำมสะอำด  และ

สำรเคม ีและสำรอันตรำยอืน่ๆ ? 
- ขอยกเวน้ส ำหรับกำรจัดเก็บทีม่วัีตถดุบิจ ำนวนมำกหรอืวัตถุดบิทำงกำรเกษตรตอ้ง

ถูกจัดท ำเป็นเอกสำรในระบบกำรจัดกำรควำมปลอดภัยในอำหำร ? 

กำรจัดเก็บบรรจุภัณฑ ์
 
อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 

• เดนิส ำรวจกำรจัดเก็บบรรจุภัณฑใ์นคลงัสนิคำ้เพือ่ดสูภำวะกำรจัดเก็บ 
 
เอกสำรทีต่อ้งเตรยีม 

• เอกสำรระเบยีบปฏบัิตใินกำรเก็บบรรจุภัณฑ ์
 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 

• ระหว่ำงกำรเคลือ่นยำ้ยตอ้งมมีำตรกำรควบคุมบรรจุภัณฑอ์ย่ำงไร  
• ต ำแหนง่กำรจัดวำงของผลติภัณฑ ์เทยีบกับบรรจุภัณฑ ์โอกำสกำรปน  
• กำรจัดเก็บบรรจุภัณฑท์ีล่่ำสมัย กำรชีบ่้ง  

 
 

6. สำธำรณูปโภค – อำกำศ น ้ำ พลงังำน  

6.1 ขอ้ก ำหนดทั่วไป 
กำรจัดหำและกำรก ำหนดเสน้ทำงกำรแจกจ่ำยสำธำรณูปโภคไปสูก่ระบวนกำรผลติ และ
พืน้ทีเ่ก็บรักษำตอ้งถูกออกแบบใหล้ดควำมเสีย่งทีจ่ะเกดิกำรปนเป้ือนสูผ่ลติภัณฑ ์คณุภำพ
ของสำธำรณูปโภคตอ้งถูกตรวจสอบเพือ่ใหล้ดควำมเสีย่งทีจ่ะเกดิกำรปนเป้ือนสูผ่ลติภัณฑ ์
? 

แผนในกำรจ่ำยน ้ำ 
 
อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 

▪ เดนิดรูะบบน ้ำทีใ่ชภ้ำยในโรงงำน ทีเ่ก็บน ้ำ  
 

เอกสำรทีต่อ้งเตรยีม 
▪ แผนผงัระบบน ้ำ กำรแจกจ่ำย และกำรเก็บ  
▪ แผนกำรสุม่ตัวอย่ำงน ้ำ และผังจุดจ่ำยน ้ำ  

 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 

หำกมนี ้ำทีน่ ำกลับมำใชใ้หม่ตอ้งผ่ำนกำร treat เชน่ น ้ำหล่อเย็นกระป๋อง 
 

6.2 ระบบจ่ำยน ้ำ   
- น ้ำบรโิภคตอ้งเพยีงพอตอ่ควำมตอ้งกำรในกระบวนกำรผลติ ? 
- ตอ้งมกีำรออกแบบสถำนทีจั่ดเก็บน ้ำ ระบบกำรแจกจ่ำย และกรณีทีจ่ ำเป็นตอ้ง

ควบคุมอุณหภูมขิองน ้ำ เพีอ่ใหคุ้ณภำพน ้ำเป็นไปตำมมำตรฐำนทีก่ ำหนด ? 
- น ้ำทีใ่ชเ้ป็นสว่นผสมของผลติภัณฑร์วมถงึ น ้ำแขง็ หรอื ไอน ้ำ )รวมถงึไอน ้ำที่

เกีย่วขอ้งกับกำรผลติอำหำร  (ผวิผลติภณัฑ์ณฑห์รอืพืน้หรอืน ้ำทีส่ัมผสักับผลติภั

อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 
▪ ขอดูหลกัฐำนทีแ่สดงใหเ้ห็นว่ำน ้ำทีใ่ชใ้นโรงงำนไดม้ำตรฐำนตำมทีก่ ำหนด  
▪ กำรเก็บน ้ำและสง่เขำ้กระบวนกำรผลติไม่กอ่ใหเ้กดิกำรปนเป้ือน  

 
เอกสำรทีต่อ้งเตรยีม 

▪ ผลวเิครำะหน์ ้ำดำ้นกำยภำพ เคม ีชวีภำพ  
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องมคีณุภำพตำมมำตรฐำนและขอ้ก ำหนดทำงจุลนิทรยีท์ีเ่กีย่วขอ้งกับผลติภณัฑ์ต ้  
? 

- น ้ำทีใ่ชส้ ำหรับกำรควำมสะอำดหรอืกำรใชง้ำนทีท่ีม่คีวำมเสีย่งซึง่ไม่ไดส้ัมผสั
โดยตรงกับ ผลติภณัฑ ์ )เชน่  ท่อทีม่กีำรหุม้ เครีอ่งแลกเปลีย่นควำมรอ้น (ตอ้งมี

หนดและขอ้ก ำหนดทำงดำ้น จุลนิทรยีท์ีเ่กีย่วขอ้งกับำมมำตรฐำนทีก่ ำคุณภำพต
กำรใชง้ำน ? 

- กรณีทีม่กีำรเตมิคลอรนีในน ้ำ ตอ้งมกีำรตรวจสอบปรมิำณคลอรนีหลงเหลอืในน ้ำ
เพือ่ท ำใหม่ั้นใจว่ำอยู่ในระดับทีม่กีำรก ำหนดตำมมำตรฐำนทีเ่กีย่วของ ? 

- น ้ำอุปโภคตอ้งมกีำรแยกระบบกำรจ่ำยและมกีำรตดิป้ำยชัดเจน ไม่เชือ่มต่อกับ
ระบบน ้ำบรโิภคและป้องกันกำรไหลยอ้นกลับไปยังระบบน ้ำบรโิภค? 

สิง่ทีแ่นะน ำ คอื น ้ำทีส่ำมำรถสัมผสักับผลติภัณฑโ์ดยตรงควรมกีำรไหลเวยีน ผ่ำนท่อที่
สำมำรถท ำกำรฆ่ำเชือ้โรคในระบบท่อได ้

▪ มำตรฐำนน ้ำบรโิภค  
 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 

▪ ป้องกันกำรปนเป้ือนจำกน ้ำอืน่ๆ เชน่ น ้ำทีใ่ชใ้นหอ้งน ้ำ  
▪ ท่อน ้ำดืม่และท่อน ้ำใชต้อ้งไดรั้บระบุอย่ำงชัดเจนท่ัวโรงงำน  
▪ ปลำยท่อตอ้งไม่เป็น Dead end  
▪ ถังตอ้งท ำจำกวัสดุและขนำดทีเ่หมำะสม ไม่ใหน้ ้ำทีเ่ก็บขังนิง่  

              ป้องกันแสงและสัตวพ์ำหะได ้
▪ ตอ้งมกีำรท ำควำมสะอำดถงัตำมควำมถีแ่ลว้แต่กำรประเมนิ  
▪ ระบบกำรป้องกันกำรไหลยอ้นกลับ  
▪ หำกเป็นน ้ำจำกแหลง่สว่นตัวควรสง่วเิครำะหทุ์ก 6 เดอืน 

 
ความสอดคลอ้งกบัตามกฎหมาย 
 
อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 

• ดูลักษณะและประเภทน ้ำทีใ่ชใ้หเ้หมำะสมและสอดคลอ้งตำมกฏหมำย 
 
เอกสำรทีต่อ้งเตรยีม 

• กฏหมำยเรือ่งน ้ำทีเ่กีย่วขอ้ง 

 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 
หำกไม่ใชน่ ้ำทีเ่ป็นน ้ำดืม่ตอ้งมรีะบบกำร treat เบือ้งตน้ทีเ่หมำะสม เชน่ น ้ำประปำ เป็นตน้ 
 
การเฝ้าระวงั 
 
อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 

• ในกำรผลติมกีำรใช ้อำกำศ,ก๊ำซอืน่ หรอืไอน ้ำไหม หำกมคีวบคุมอย่ำงไร 
 

เอกสำรทีต่อ้งเตรยีม 
• Spec ของตัวกรอง 
• บันทกึกำรท ำควำมสะอำดตัวกรอง 

 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 

• น ้ำทีใ่ชผ้ลติไอน ้ำตอ้งเป็นน ้ำบรโิภค 
• หำกเป็นก๊ำซทีส่ัมผสักับอำหำรโดยตรงตอ้งไดรั้บกำรดแูลเป็นพเิศษ 
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หมำยเหตุ: ขอ้มูลเพิม่เตมิดูไดจ้ำก British Compressed Air Socity (www.bcas.org.uk) และ 
European Industrial Gases Association (www.eiga.org) 

 
 

6.3 สำรเคมตี่ำงๆทีใ่ชส้ ำหรับหมอ้ก ำเนดิไอน ้ำ 
สำรเคมสี ำหรับหมอ้ไอน ้ำ หำกมกีำรใชต้อ้งด ำเนนิกำรดังนี้   

a) ตอ้งไดร้ับกำรรับรองเป็นวัตถุเจอืปนอำหำร ซึง่ไดม้ำตรฐำนตำมขอก ำหนดวัตถเุจอื
ปนทีเ่กีย่วขอ้ง ; หรอื ? 

b) วัตถุเจอืปนซึง่ไดรั้บกำรรับรองจำกหน่วยงำนทีม่อี ำนำจทำงกฎหมำยทีเ่กีย่วขอ้งว่ำ
ปลอดภัยส ำหรับใชใ้นน ้ำทีใ่ชใ้นกำรบรโิภคได ้? 

สำรเคมสี ำหรับหมอ้ก ำเนดิไอน ้ำตอ้งมกีำรแยกจัดเก็บ มรีะบบควำมปลอดภัย )ปิดล็อคหรอื
ควบคุมกำรเขำ้ออก (เมือ่ไม่ไดใ้ชง้ำน  ? 

 

 

6.4 คุณภำพของอำกำศและระบบระบำยอำกำศ 
- ตอ้งทกีำรจัดท ำขอ้ก ำหนดส ำหรับกำรกรองอำกำศ ควำมชืน้ของอำกำศ ค่ำจุล

ชวีวทิยำในอำกำศทีใ่ชเ้ป็นสว่นผสมในอำหำรหรอืสมัผสักับผลติภัณฑโ์ดยตรง 
อุณหภูม ิและ /หรอื ควำมชืน้ทีถ่อืว่ำเป็นจุดวกิฤตขององคก์รตอ้งมรีะบบควบคุม
และมกีำรตรวจตดิตำม ? 

- ระบบระบำยอำกำศ )โดยธรรมชำตหิรอืกำรใชเ้ครือ่งจักร  (รถก ำจัดไอน ้ำสำมำตอ้ง 
ไม่ตอ้งกำรออกไปได ้ และชว่ยท ำใหแ้หง้หลงักำรท ำน ฝุ่ น และ กลิน่ ที่สว่นเกิ

ควำมสะอำดทีเ่ปียก ? 
- หอ้งควบคุมกำรจ่ำยอำกำศตอ้งถูกควบคุมเพือ่ลดควำมเสีย่งจำกกำรเกดิปนเป้ือน

ของ เชือ้จุลนิทรยีใ์นอำกำศ  ตอ้งมรีะบบกำรตรวจสอบคุณภำพอำกำศและตอ้งท ำ

กำรควบคุม ในพืน้ทีท่มีผีลติภณัฑซ์ึง่ชว่ยท ำใหเ้กดิกำรเจรญิเตบิโตหรอืกำรมชีวีติ
อยู่ของเชือ้จุลนิทรยี ์? 

- ระบบระบำยอำกำศตอ้งถูกออกแบบและกอ่สรำ้งเพือ่ไม่ใหอ้ำกำศไหลจำกบรเิวณ
ทีม่กีำรปนเป้ือนหรอืพืน้ทีส่ ำหรับวัตถุดบิไปยังพืน้ทีส่ะอำด ตอ้งรักษำสภำพของ
แรงดนั อำกำศทีม่คีวำมแตกต่ำงกนัตำมทีไ่ดก้ ำหนดไว ้ระบบระบำยอำกำศตอ้ง
สำมำรถเขำ้ท ำ ควำมสะอำดไดง้่ำย มกีำรเปลีย่นทีก่รองและมกีำรบ ำรุงรักษำ ? 

- ภำยนอกของชอ่งทำงเขำของอำกำศตอ้งมกีำรตรวจสอบเป็นระยะเพือ่ดูสภำพ
ควำม สมบูรณ์ทำงกำยภำพ ? 

กำรระบำยอำกำศและกำรกรอง 
 
อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 

▪ ดูระบบกำรระบำยและกำรกรองอำกำศ  
 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 

▪ ระบบกำรระบำยอำกำศ ระบบใหค้วำมรอ้น และระบบกำรกรองตอ้งป้องกันกำรเกดิกำร
ควบแน่น ฝุ่ น กำรเขำ้มำของสัตวพ์ำหะ โดยเฉพำะทีอ่ยู่ตรงกับผลติภัณฑ ์ 

▪ ตอ้งมกีำรประเมนิควำมเสีย่งทีจ่ะเกดิกำรควบแนน่ โดยสง่ผลติภัณฑไ์ปตรวจดำ้น
จุลนิทรยีแ์ละโลหะหนัก  

• จุดตดิตัง้ตัวกรองตอ้งมกีำรประเมนิควำมเสีย่ง และไดร้ับกำรตรวจสอบ ถุงกระจำย
อำกำศ (air sock) ตอ้งไดร้ับกำรดแูลรักษำตำมแผนควำมถีท่ีไ่ม่มกีำรสะสมของเศษ
ฝุ่ นและกำรเกดิเชือ้รำ 

 
อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 

• ในกำรผลติมกีำรใช ้อำกำศ,ก๊ำซอืน่ หรอืไอน ้ำหรอืไม่ หำกมคีวบคุมอย่ำงไร 
 
เอกสำรทีต่อ้งเตรยีม 

• Spec ของตัวกรอง 
• บันทกึกำรท ำควำมสะอำดตัวกรอง 

 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 

• น ้ำทีใ่ชผ้ลติไอน ้ำตอ้งเป็นน ้ำบรโิภค 
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• หำกเป็นก๊ำซทีส่ัมผสักับอำหำรโดยตรงตอ้งไดรั้บกำรดแูลเป็นพเิศษ 
 
ขอ้ก าหนดนี ้ส าหรบั High Risk Area  
 
อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 

▪ กำรศกึษำและประเมนิเบือ้งตน้ในกำรแรงดนัอำกำศ ควำมเสีย่ง กำร validate ของ
ระบบกำรกรอง  

 
เอกสำรทีต่อ้งเตรยีม 

▪ เอกสำรกำรประเมนิควำมเสีย่ง เพือ่พสิจูน์ว่ำอำกำศทีเ่ขำ้สูพ่ืน้ที ่high risk ไม่กอ่ใหเ้กดิ
กำรปนเป้ือนใดๆ  

▪ Spec ตัวกรอง  
▪ แผนกำรเปลีย่นตัวกรอง+บันทกึกำรเปลีย่น  
▪ ขอ้ก ำหนดแรงดันอำกำศ ระยะเวลำทีผ่ลติภัณฑส์ัมผสักับอำกำศ  

 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 

▪ ตอ้งมรีะบบในกำรตรวจสอบและมกีำรเปลีย่นตัวกรองตำมมำตรฐำนผูผ้ลติ โดย
พจิำรณำถงึกำรหมุนเวยีนของปรมิำณอำกำศ  

▪ แหล่งอำกำศทีอ่ำจมำจำกทศิทำงลมขำเขำ้ intake ทีม่ฝีุ่ น หรอื ละอองไอสำรเคม ีให ้
ระวังในกำรพจิำรณำควำมเสีย่งเรือ่งนี้  

▪ ใหร้ะวังกำรแยกซกัถงุกรองระหว่ำงพืน้ทีค่วำมเสีย่งสงูกับควำมเสีย่งต ่ำ  
▪ เกรดของตัวกรอง เกรดของตัวกรองตอ้งแลว้แต่คณุภำพของอำกำศขำเขำ้กอ่นกรอง

และระยะเวลำทีผ่ลติภัณฑส์ัมผัสกับอำกำศทีซ่ ึง่อำจกอ่ใหเ้กดิกำรปนเป้ือน ตัวกรองที่

ใชใ้นพืน้ทีค่วำมเสีย่งสงู ตำมกำรประเมนิควำมเสีย่งแลว้ มักมขีนำดอย่ำงนอ้ย คอื F9-
H11 ซึง่มปีระสทิธภิำพกำรดักจับขนำดของอนุภำค เป็น 98%  

▪ แรงดนัอำกำศ ควำมเขม้งวดของกำรควบคุมแรงดันอำกำศอยู่ทีส่ถำนทีผ่ลติ high risk 
นี้ อยู่ใกลก้ับ พืน้ที ่low risk หรอืไม่ มกีำรเคลือ่ยยำ้ยอำกำศสูก่ันมำกนอ้ยอย่ำงไร 
แรงดนัอำกำศหอ้งใกล้เคยีงสงูหรอืไม่ มกีำรเชือ่มต่อทำงระบบอำกำศโดยตรงหรอืไม่ 
โดยปกตพิืน้ทีh่igh risk ตอ้งเป็นบวก(>5 Pascals)เมือ่เทยีบรอบขำ้ง ใหม้กีำรเตรยีม
เอกสำรกำรตรวจวัดเป็นระยะไว ้ 

▪ ตอ้งมกีำรท ำกำรตรวจสอบคณุภำพอำกำศตำมรอบเวลำทีก่ ำหนด เพือ่ตรวจสอบทำง
จุลชวีะ กำรแลกเปลีย่นอำกำศที ่5-25 เท่ำตอ่ช่ัวโมง ถำ้ประตใูหญ่มำกซึง่กอ่ใหเ้กดิ
กำรสญูเสยีของอำกำศดจีำกกำรเปิดปิดบ่อย อำจก ำหนดไวท้ี ่40 เท่ำ 

6.5 เครือ่งอดัอำกำศและก๊ำซอืน่ๆ อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 
• ในกำรผลติมกีำรใช ้อำกำศ,ก๊ำซอืน่ หรอืไอน ้ำไหม หำกมคีวบคุมอย่ำงไร 
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- กำรอัดอำกำศ คำรบ์อนไดออกไซด ์ไนโตรเจน และระบบก๊ำซอืน่ๆ ทีใ่ชใ้น
อุตสำหกรรมกำรผลติ และ /ตอ้งถูกสรำ้งและบ ำรุงรักษำเพือ่หรอื ส ำหรับเตมิ 
ป้องกันกำรเกดิกำรปนเป้ือน ? 

- ก๊ำซทีใ่ชส้ัมผสัผลติภัณฑทั์ง้ทำงตรงหรอืทำงออ้ม )รวมถงึกำรใชเ้พือ่กำรขนสง่  
กำรเป่ำ หรอืกำรท ำแหง้อำหำรหรอือุปกรณ์ (บรองมำจำกแหล่งทีไ่ดร้ับกำรรัองต ้

มัน และน ้ำหำร มกีำรกรองเพือ่ก ำจัดฝุ่ น  น ้ำว่ำสำมำรถใชส้ัมผัสอำ  ? 
- เครือ่งอัดอำกำศมกีำรใชน้ ้ำมันและมโีอกำสทีอ่ำกำศจะสัมผสักบัผลติภัณฑ ์น ้ำมัน

ทีใ่ชต้อ้งเป็นเกรดทีใ่ชส้ ำหรับอำหำร ? 
- ขอ้ก ำหนดของกำรกรอง ควำมชืน้สัมพัทธ ์และค่ำทำงจุล ชวีวทิยำตอ้งถูกระบุ ? 
- ระบกำรกรองอำกำศควรอยู่ใกลจุ้ดทีใ่ชง้ำนเท่ำทีส่ำมำรถท ำได ้? 

 

เอกสำรทีต่อ้งเตรยีม 
• Spec ของตัวกรอง 
• บันทกึกำรท ำควำมสะอำดตัวกรอง 

 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 

• น ้ำทีใ่ชผ้ลติไอน ้ำตอ้งเป็นน ้ำบรโิภค 
• หำกเป็นก๊ำซทีส่ัมผสักับอำหำรโดยตรงตอ้งไดรั้บกำรดแูลเป็นพเิศษ 

 

6.6 อุปกรณ์ดำ้นแสงสว่ำง 
- อุปกรณ์ดำ้นแสงสว่ำงทีม่ใีหใ้ชง้ำนนัน้  )แสงจำกธรรมชำต ิหรอื แสงสว่ำงจำก

ไฟฟ้ำ ( ตอ้งสำมำรถใหพ้นักงำน ปฏบัิตงิำนไดอ้ย่ำงถูกสขุลักษณะ ? 
- ควำมเขม้ของแสงควรเหมำะสมตำมลกัษณะของกำรปฏบัิตงิำน ? 
- หลอดไฟทีต่ดิตัง้ตอ้งถูกป้องกันเพือ่ท ำใหม่ั้นใจไดว่้ำจะไม่ปนเป้ือนสูวั่ตถุดบิ 

ผลติภัณฑ ์หรอื อุปกรณ์ไดห้ำกเกดิกำรแตก ? 
 

แสงสวา่ง 
 
อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 

▪ เดนิดพูนักงำนว่ำแสงพอ ท ำงำนไดส้ะดวก มองเหน็ คดัแยกได ้ 
 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 

▪ ใหร้ะวัง จุดพืน้ทีท่ีพ่นักงำนท ำงำนตรวจสอบผลติภณัฑ ์ตดิตำมกระบวนกำร ต่ำงๆ  
▪ พืน้ทีท่ีเ่กีย่วขอ้งกับกำรท ำควำมสะอำดตำมซอกตำมมุม  
▪ แสงสว่ำงทั่วไปตอ้งพอในกำรสรำ้งสภำพในกำรท ำงำนทีป่ลอดภัย ไม่มมุีมอับ ซอกมดื  
▪ หลอดไฟควรไดร้ับกำรออกแบบใหส้ำมำรถเปลีย่นไดโ้ดยไม่ตอ้งเขำ้พืน้ทีผ่ลติ  

หลอดไฟในพืน้ทีต่อ้งมกีำรป้องกันกำรแตกกระจำย หรอืตดิฟิลม์ทีก่ระจก เพือ่ป้องกนักำรแตก
แลว้กระจำย ตำมกฏหมำย ตรวจหยำบๆ >200 ลักซ,์ ปำนกลำง > 300 ลักซ ์,ละเอยีดมำก/

ชิน้งำนขนำดเล็ก >500 ลักซ ์,ละเอยีดเป็นพเิศษ/ทดสอบนำนๆ >1000 ลักซ ์

7.กำรก ำจัดของเสยี   

7.1 ขอ้ก ำหนดทั่วไป  
ตอ้งมกีำรจัดท ำระบบขึน้เพือ่ม่ันใจว่ำของเสยีไดถ้กูชีบ่้ง ถกูเกบ็รวบรวม ถูกเคลือ่นยำ้ย และ
ถูกก ำจัด ในรูปแบบทีป้่องกันกำรปนเป้ือนสูผ่ลติภัณฑห์รอืพืน้ทีก่ำรผลติ ? 
 

อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 
• เดนิส ำรวจพืน้ทีเ่ก็บรวบรวมขยะ หรอืบำ้นขยะ เพือ่ดูระบบกำรจัดกำรกับพืน้ทีด่งักล่ำว 

 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 

• มกีำรแยกและกำรบ่งชี ้ซึง่อำจเป็นป้ำยตดิถัง สถีัง หรอืสฝีำทีแ่ตกต่ำงกนั 
• ถังเก็บตอ้งมฝีำปิด และอำจใชเ้ป็นแบบไม่ใชม้อืเปิดร่วมดว้ย 
• มกีำรลำ้งและท ำควำมสะอำดซึง่ระบุในแผนกำรท ำควำมสะอำดดว้ย 
• ตอ้งไม่มขียะลน้ หรอืเก็บไวใ้นปรมิำณทีม่ำกเกนิไป เพรำะเป็นสำเหตนุ ำพำสตัวพ์ำหะ

ได ้
• มรีะบบกำรป้องกันภำยนอกบำ้นขยะ เชน่ มรัีว้ ประตูล็อคกญูแจ เป็นตน้ 

 

7.2 ภำชนะบรรจุส ำหรับของเสยีและสิง่ไม่สำมำรถบรโิภคไดห้รอืสำรอนัตรำย  
ภำชนะสำหรับใสข่องเสยีและสำรทีไ่ม่สำมำรถบรโิภคไดห้รอืสำรอันตรำยตอ้งถกู
ก ำหนดวัตถุประสงคใ์นกำรใชง้ำน 

a) ก ำหนดวัตถุประสงคก์ำรใชง้ำนทีชั่ดเจน 

b) จัดเก็บไวใ้นพืน้ทีท่ีก่ ำหนดไว ้
c) ท ำจำกวัสดุทีท่นทำนซึง่ง่ำยตอ่กำรท ำควำมสะอำดและกำรฆ่ำเชือ้โรค 
d) เมือ่ไม่ไดใ้ชง้ำน อย่ำงทนัท ี
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e) ปิดล็อคซึง่ของเสยีอำจจะมคีวำมเสีย่งตอ่ผลติภัณฑ ์ 
 
ตรวจสอบว่ำมกีำรด ำเนนิกำรสอดคลอ้งตำมทีก่ล่ำวขำ้งตน้หรอืไม่ ? 

7.3 กำรจัดกำรของเสยีและกำรน ำออก 
- ตอ้งมกีำรก ำหนดกำรแบ่งแยก กำรด ำเนนิกำรเพือ่แบ่งแยกพืน้ทีก่ำรจัดเก็บ และ

กำรก ำจัดของเสยี ? 
- ตอ้งไม่มขียะสะสมในบรเิวณทีม่กีำรปฏบัิตงิำนทำงดำ้นอำหำรหรอืพืน้ทีส่ ำหรับ

จัดเก็บ ?   
- ตอ้งมกีำรก ำหนดควำมถีใ่นกำรก ำจัดของเสยีเพือ่ป้องกันกำรสะสมของขยะ อย่ำง

นอ้ย ทีค่วำมถีวั่นละหนึง่ครัง้  ? 
- ฉลำก ผลติภัณฑ ์หรอืบรรจุภัณฑท์ีม่กีำรพมิพท์ีถู่กก ำหนดใหเ้ป็นของเสยีแลว้ตอ้ง

ถูกท ำใหเ้สยีรูปทรงหรอืถูกท ำลำยเพือ่ท ำใหม่ั้นใจว่ำจะไม่มกีำรน ำเครือ่งหมำย
กำรคำ้มำใชซ้ ้ำ กำรก ำจัดและกำรท ำลำยตอ้งด ำเนนิกำรโดยผูรั้บเหมำทีไ่ดรั้บกำร
รับรอง ? 

- ตอ้งจัดเก็บบันทกึกำรท ำลำยไว ้? 
 

อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 
• กำรขนยำ้ยและกำรก ำจัดขยะทีเ่หมำะสม 

 
เอกสำรทีต่อ้งเตรยีม 

• เอกสำรกำรไดร้ับอนุญำตขินยำ้ยและก ำจัดขยะ 
• บันทกึกำรก ำจัดทีค่รอบคลุมจ ำนวน ชนดิของของเสยี 

 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 
ตอ้งมกีำรแยกขยะ และกำรจัดกำรกับขยะแต่ละประเภททีเ่หมำะสม เชน่ ขยะอนัตรำย และขยะ
แหง้เป็นตน้ 
 
ผลติภณัฑท์ ีไ่มป่ลอดภยั หรอืวสัดุท ีม่ตีรายีห่อ้ 
 
อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 

• ขอดูเอกสำรในกำรจัดกำรกับขยะทีม่ตีรำหรอืยีห่อ้กอ่นท ำลำย 

 
เอกสำรทีต่อ้งเตรยีม 

• ระเบยีบปฏบัิตวิธิใีนกำรท ำลำยตรำหรอืยีห่อ้กอ่นก ำจัด 
• บันทกึกำรตรวจสอบว่ำมกีำรท ำลำยตรำหรอืยีห่อ้กอ่นสง่ก ำจัด 
• บันทกึกำรท ำลำยพรอ้มระบุปรมิำณของของเสยีในกำรก ำจัดดว้ย 

• เอกสำรแสดงควำมสำมำรถในกำรก ำจัดขยะของผูรั้บจำ้งชว่ง 
 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 
กำรท ำลำย เชน่ ท ำใหบุ้บ กำรฉีกฉลำก กำรตดั กำรกดี ใหเ้กดิควำมเสยีหำยกอ่นสง่ท ำลำย 

7.4 กำรระบำยและท่อระบำย 

- ท่อระบำยน ้ำตอ้งถูกออกแบบ กอ่สรำ้ง และตดิตัง้เพือ่หลกีเลีย่งไม่ใหม้คีวำมเสีย่ง
ต่อกำรปนเป้ือน สูวั่ตถุดบิหรอืผลติภัณฑ ์ท่อระบำยน ้ำตอ้งมคีวำมสำมำรถเพยีงพอ
ในกำรก ำจัดน ้ำตำมปรมิำณทีค่ำดไว ้ ท่อระบำยน ้ำตอ้งไม่ผ่ำนเหนือสำยกำรผลติ ? 

- ทศิทำงกำรระบำยน ้ำไหลตอ้งไม่ไหลจำกพืน้ทีท่ีม่กีำรปนเป้ือนไปสูพ่ืน้ทีส่ะอำด ? 

ทางระบายน า้ 

 
อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 

▪ เดนิดูบรเิวณทำงระบำยน ้ำ เพือ่ดูกำรสะสม ขัง กำรไหลของน ้ำ  
 
เอกสำรทีต่อ้งเตรยีม 

▪ ผังกำรไหลของทำงระบำยน ้ำ  
 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 
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▪ หอ้งปฏบัิตกิำร; กำรระบำย ทศิกำรไหล จำกหอ้งปฏบัิตกิำร สำรเคม ีกำรกักกนั 
ทศิทำงน ้ำ เชือ้โรคทีไ่หลตำมน ้ำ ผ่ำนสว่นผลติส ำคัญ อำจกอ่ใหเ้กดิอนัตรำยสู่

ผลติภัณฑไ์ด ้ตอ้งมกีำรจัดกำรเป็นพเิศษ  
▪ ระวังกำรรั่วของท่อทำงน ้ำเมือ่ผ่ำนพืน้ทีผ่ลติ โดยเฉพำะอำคำรทีม่หีลำยชัน้ ดว้ย

เหตุผลนี้ท่อทำงระบำยจำกเครือ่งจักรควรเดนิท่อตรงสูก่ำรระบำยเพือ่ใหม้คีวำมเสีย่ง
นอ้ยทีส่ดุ  

▪ หำกงำนเปียกตอ้งมพีืน้สโลป เพือ่ระบำย ไม่ลืน่ ไม่มแีอ่งทีต่อ้งกวำด กำรลืน่ลม้หรอื
กำรกวำดเป็นกำรเพิม่อันตรำยสูผ่ลติภัณฑไ์ด ้ 

▪ สำมำรถเขำ้ถงึเพือ่ท ำควำมสะอำด และตดิตะแกรงป้องกนัสตัวพ์ำหะ 
 
กรณีม ีHigh Care กบั Low Care อยูใ่นสถานประกอบการเดยีวกนั 
 
อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 

▪ เดนิดูบรเิวณทำงระบำยน ้ำ เพือ่ดูกำรสะสม ขัง กำรไหลของน ้ำ  
 
เอกสำรทีต่อ้งเตรยีม 

▪ ผังกำรไหลของทำงระบำยน ้ำ Flow Drian Plan  
 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 

▪ กำรวำงผังไหลจำกสะอำดไปสกปรก High Risk to Low Risk เท่ำนัน้  
กำรป้องกันไหลยอ้นกลับ กำรตรวจสอบของโรงงำนทีไ่ดก้ระท ำในเรือ่งกำรป้องกันกำรไหล
ยอ้นกลับ อุปกรณ์ดักทีต่อ้งม ีและมเีอกสำรทีแ่สดงว่ำโรงงำนไดม้กีำรตรวจสอบทดสอบทศิ
ทำงกำรไหลของน ้ำ 

8.ควำมเหมำะสมของอุปกรณ์ กำรท ำควำมสะอำด และ กำรบ ำรุงรักษำ   

8.1 ขอ้ก ำหนดทั่วไป  
- อุปกรณท์ีส่มัผสักับอำหำรตอ้งถูกออกแบบและกอ่สรำ้งเพือ่ใหง้่ำยต่อกำรท ำควำม

สะอำด กำรฆ่ำเชือ้โรค และกำรบ ำรุงรักษำ พืน้ผวิสัมผัสตอ้งไม่สง่ผล หรอืมผีลตอ่
ผลติภณัฑ ์หรอืระบบกำรท ำควำมสะอำด ? 

- อุปกรณท์ีส่มัผสัอำหำรตอ้งถูกท ำจำกวัสดุทีท่นทำน สำมำรถทนต่อกำรท ำควำม
สะอำดซ ้ำ  ๆ? 

อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 
• เดนิดู อุปกรณ์ เครือ่งมอืทีเ่กีย่วขอ้งกับกำรผลติ 

 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 

• ผวิตอ้งเรยีบ ไม่เป็นสนมิ ไม่เป็นพษิ ทนต่อกำรกัดกร่อน รอยตอ่เรยีบ ไม่สะสมของ
จุลนิทรยี ์ง่ำยแกก่ำรท ำควำมสะอำด  

• ไม่มเีหลีย่ม ไม่มมุีม หรอืทีอ่ับ 
• ถำ้เป็นโต๊ะตอ้งสงูจำกพืน้ 60 เซนตเิมตร 
• กำรวำงตอ้ง เขำ้ดำ้นล่ำง ดำ้นใน และรอบ ๆ เพือ่ท ำควำมสะอำดและซอ่มบ ำรุง 

• อุปกรณ์ไม่วำงไวใ้กลอ้่ำงลำ้งมอื,ถังขยะหรอื สำรกอ่ภูมแิพต้่ำงๆ 

8.2 กำรออกแบบดำ้นสขุอนำมัย อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 
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- เดนิส ำรวจ อุปกรณ์ตอ้งออกแบบจัดท ำตำมหลักกำรของสขุลักษณะทีด่ ีรวมไปถงึ 
ดังต่อไปนี้หรอืไม่ ?  : 

a) พืน้ผวิตอ้งเรยีบ สำมำรถเขำ้ถงึได ้และพืน้ผวิท ำควำมสะอำดได ้และระบำยน ้ำไดเ้อง
ในพืน้ทีก่ำรผลติเปียก 

b) ใชวั้สดุทีเ่หมำะสมกับกำรใชง้ำนของผลติภัณฑ ์และกำรท ำควำมสะอำดหรอืสำรทีใ่ช ้

ในกำรลำ้ง 
c) โครงสรำ้งไม่เป็นรู   โดยลักษณะเป็น รอยโหว่ หรอื น็อต 
- ตรวจสอบระบบ ท่อและระบบกำรเดนิท่อตอ้งสำมำรถท ำควำมสะอำดได ้ระบำยน ้ำ

ออกได ้และปลำยท่อไม่ตัน ? 
- เดนิตรวจ อุปกรณ์ตอ้งถูกออกแบบใหม้กีำรสัมผัสนอ้ยทีส่ดุระหว่ำงมอืของ

ผูป้ฏบัิตงิำนและผลติภณัฑ ์? 
 

• เดนิดู อุปกรณ์ เครือ่งมอืทีเ่กีย่วขอ้งกับกำรผลติเพือ่เทยีบกับ Cer/Spec 
 
เอกสำรทีต่อ้งเตรยีม 

• Certificate หรอื Specification ของวัสดุทีใ่ช ้เป็น food contract หรอื เป็นเกรดที่
เหมำะสม เชน่ สแตนเลส เป็นตน้ 

 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 

• อุปกรณ์ทีส่ัมผสัอำหำร เชน่ ถำด สำยพำน เขยีง เครือ่งมอืตอ้งสอดคลอ้งตำม 
material and articles intended to come in contact with food Regulation (EC) 
1935/2004 หรอืเทยีบเท่ำ 

• หำกไม่ออกแบบมำเป็น food contrac โดยเฉพำะ เชน่ พลำสตกิ ตอ้งมผีล migration 
test 

8.3 พืน้ผวิทีส่ัมผสักับผลติภัณฑ ์ 
พืน้ผวิทีส่ัมผสักับผลติภัณฑต์อ้งท ำจำกวัสดุทีถ่กูออกแบบเพือ่ใชส้ ำหรับอำหำร น ้ำตอ้งไม่
สำมำรถซมึผ่ำนได ้ไม่เป็นสนมิ และไม่เกดิกำร กัดกรอ่น ? 

8.4 กำรควบคุมอุณหภูมแิละอุปกรณส์ ำหรับตดิตำม  
- อุปกรณ์ทีใ่ชส้ ำหรับกระบวนกำรใหค้วำมรอ้นตอ้งสำมำรถเพิม่ระดับของอุณหภูมิ

และคงสภำวะในกำรใหค้วำมรอ้นไวไ้ดต้ำมขอ้ก ำหนดทีเ่กีย่วขอ้งกับผลติภณัฑ ์
- อุปกรณ์ตอ้งจัดหำไวเ้พือ่กำรเฝ้ำตรวจตดิตำมและกำรควบคุมอณุหภูม ิ? 

การควบคุมอุณหภูม ิ
 
อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 

• ควำมส ่ำเสมอของกำรตรวจวัดอณุหภูมขิองผลติภัณฑ ์
 
เอกสำรทีต่อ้งเตรยีม 

• บันทกึกำรตรวจวัดอณุหภูมทุิกสีช่ั่วโมง 
 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 

• กำรบันทกึอุณหภูมติอ้งครอบคลุมกำรบันทกึกำรตรวจวัดในกะกลำงคนื 
• กำรก ำหนดเกณฑใ์นกำรรักษำอุณหภูมขิองผลติภณัฑ ์

8.5 กำรท ำควำมสะอำดโรงงำน เครือ่งมอื เครือ่งใชแ้ละอุปกรณ์  
- มกีำรจัดท ำโปรแกรมกำรท ำควำมสะอำดแบบเปียกและแหง้เป็นเอกสำร ?  
- สุม่ตรวจเพือ่ท ำใหม่ั้นใจ ว่ำโรงงำน  เครือ่งมอื เครือ่งใช ้และอุปกรณ์ไดถู้กท ำ

ควำมสะอำดตำมควำมถีท่ีไ่ดถู้กก ำหนด ? 
- สุม่ตรวจโปรแกรมกำรท ำควำมสะอำดตอ้งระบุรำยกำรสิง่ทีต่อ้งท ำควำมสะอำด 

 )รวมถงึท่อระบำยน ้ำ   (ผูร้ับผดิชอบ วธิกีำรท ำควำมสะอำด   )เช่น  CIP/COP) กำรใช ้

อุปกรณ์เฉพำะในกำรท ำควำมสะอำด, ขอ้ก ำหนดกำรยำ้ยหรอืกำรถอดชิน้สว่นออก 
และวธิสี ำหรับกำรทวนสอบประสทิธภิำพของกำรท ำควำมสะอำด ? 

 

อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 
• กำรออกแบบระบบ CIP,กำรใชส้ำรเคมแีละควำมรูค้วำมสำมำรถของผูค้วบคุมกำร CIP 
• กำรเลอืกใชอุ้ปกรณ์กำร CIP ทีม่ปีระสทิธภิำพ 

 
เอกสำรทีต่อ้งเตรยีม 

• บันทกึกำรฝึกอบรมของผูค้วบคุมกำร CIP ทีเ่กีย่วขอ้งกับระเบยีบปฏบัิตใินกำร CIP 
รวมถงึกำรเตรยีมกำรใชส้ำรเคมตี่ำงๆทีเ่กีย่วขอ้ง 

• ระเบยีบปฏบัิตใินกำรเฝ้ำระวังดำ้นควำมเขม้ขน้ของสำรเคม ีเวลำและอณุหภูม ิ
• บันทกึกำรตรวจสอบกำรตกคำ้งของสำรเคมใีนท่อหรอืแท็งค ์
• แผนผงักำรวำงระบบ CIP 
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• รำยงำนกำรตรวจสอบอุปกรณส์ ำหรับกำรจัดท ำระบบ CIP  
• บันทกึกำรเตรยีมและกำรตรวจสอบสำรเคมสี ำหรับกำรท ำควำมสะอำด 
• บันทกึกำรท ำควำมสะอำดตัวกรอง 

 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 

• หัวฉีด วำลว์ ปะเก็น และสว่นอืน่ๆตอ้งสำมำรถตรวจสอบสภำพไดต้ำมทีผู่ผ้ลติแนะน ำ 
• กำรวำงระบบท่อต่ำงๆ  
• กำรออกแบบควรใชว้ศิวกรทีเ่ชยีวชำญ 

8.6 กำรบ ำรุงรักษำเชงิป้องกันและแกไ้ข  

- มกีำรจัดท ำโปรแกรมกำรบ ำรุงรักษำเชงิป้องกนั ? 
- สุม่ตรวจว่ำโปรแกรมกำรบ ำรุงรักษำเชงิป้องกนัครอบคลุมอุปกรณ์ทัง้หมดทีใ่ชเ้พือ่

ตรวจตดิตำมและ /หรอืควบคุมอนัตรำยทีม่ผีลตอ่ควำมปลอดภยัของอำหำร ? 
(ตัวอย่ำงอุปกรณ์ เชน่ มุง้ลวด และทีก่รอง )รวมถงึทีก่รองอำกำศ (หล็ก เครือ่เแม่ ง
ตรวจจับโลหะ และ เครือ่ง X- ray) 

- สุม่ตรวจบรเิวณ กำรซอ่มเมือ่เสยีตอ้งท ำให ้บรเิวณผลติทีใ่ช ้line ผลติร่วมกนัหรอื
อุปกรณ์ ไม่มคีวำมเสีย่งต่อกำรเกดิกำรปนเป้ือน ? 

- สุม่ใบแจง้ซอ่ม ในสว่นทีส่ง่ผลกระทบต่อควำมปลอดภัยของผลติภัณฑต์อ้งถูก
ด ำเนนิกำรกอ่น ? 

- สุม่ตรวจ บรเิวณทีม่กีำรซอ่ม แบบช่ัวครำวตอ้งไม่ท ำใหเ้กดิควำมเสีย่งตอ่กำร
ปนเป้ือนสูผ่ลติภัณฑ ์กำรแจง้ใหเ้ปลีย่นเป็นกำรซอ่มแบบถำวรตอ้ง มกีำรก ำหนด
ลงในแผนซอ่มกำรบ ำรุงรักษำ ? 

- สุม่ตรวจว่ำน ้ำมันหล่อลืน่และของเหลวทีส่ง่ผ่ำนควำมรอ้นตอ้งเป็นเกรดทีใ่ช ้

ส ำหรับอำหำรส ำหรับทีท่ีม่คีวำมเสีย่งต่อกำรสัมผัสกับผลติภัณฑท์ัง้ทำงตรงและ

ทำงออ้ม ? 
- สุม่วธิกีำรปฏบัิตงิำนส ำหรับกำรน ำเครือ่งมอืทีท่ ำกำรซอ่มแลว้กลับเขำ้มำใชใ้น

กระบวนกำรผลติ ตอ้งท ำควำมสะอำด ฆ่ำเชือ้โรค ตำมวธิทีีไ่ดก้ ำหนดไวใ้นวธิกีำร
ปฏบัิตทิำงดำ้นสขุลักษณะทีด่ใีนกระบวนกำรผลติ  และมกีำรตรวจสอบกอ่นใชง้ำน 
? 

- ขอ้ก ำหนดเกีย่วกับโปรแกรมทีจ่ ำเป็นพืน้ฐำนทีเ่กีย่วขอ้งกับพืน้ทีต่อ้งน ำมำใชก้ับ
กำร ? 

- บ ำรุงรักษำพืน้ทีแ่ละกจิกรรมซอ่มบ ำรุงในพืน้ทีก่ำรผลติ พนักงำนซอ่มบ ำรุง ตอ้ง
ไดร้ับกำรฝึกอบรมในดำ้นอนัตรำยทีจ่ะเกดิกับผลติภณัฑท์ี่เกีย่วขอ้งกับกำรท ำงำน
ซอ่มบ ำรุง ? 

 

ตะแกรงกรอง 

 
อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 

• กำรเลอืกใชต้ะแกรงกรองทีเ่หมำะสมส ำหรับกำรควบคุม 
• ตรวจสอบลักษณะของตัวกรองทีม่กีำรใชใ้นโรงงำน 

 

เอกสำรทีต่อ้งเตรยีม 
• เอกสำรแสดงรำยละเอยีดของตะร่อนหรอืตัวกรอง เชน่ ชนดิวัสดุ ขนำดรูตะแกรง 

ควำมถีใ่นกำรตรวจสอบ สถำนทีใ่ชง้ำน เป็นตน้ 
• ระเบยีบปฏบัิตใินกำรรอ่นหรอืกรอง และกำรปฏบัิตเิมือ่พบวัตถแุปลกปลอมรวมถงึกำร

ด ำเนนิกำรสอบสวน 
• บันทกึแสดงเวลำทีวั่ตถุดบิผ่ำนตะแกรงหรอืกรอง เพือ่ใชท้วนสอบไปถงึผลติภัณฑไ์ด ้
• ระเบยีบปฏบัิตเิมือ่พบวัตถแุปลกปลอมรวมถงึกำรด ำเนนิกำรสอบสวน 
• เอกสำรกำรตรวจสอบควำมเสยีหำยของตะแกรงและบันทกึผล 
• แผนกำรบ ำรุงเชงิป้องกนั 
• บันทกึกำรอบรมพนักงำนทีต่รวจอุปกรณ ์

 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 

• ตอ้งมกีำรประเมนิควำมเสีย่งเพือ่ทรำบว่ำวัตถุดบิตอ้งกำรกำรร่อนหรอืกรองหรอืไม่ 
• ตอ้งเป็นตะแกรงร่อนหรอืกรองทีม่สีตี่ำงจำกอำหำรควรตรวจจับดว้ยเครือ่งตรวจจับ

โลหะได ้
• กำรตดิตัง้อุปกรณต์อ้งสำมำรถเขำ้ไปตรวจสอบได ้
• หำกเป็นแบบเคลือ่นยำ้ยได ้ตอ้งถูกชีบ่้งส ำหรับกำรตรวจสอบแต่ละตัว 
• สิง่ทีค่ำ้งทีต่ะแกรงร่อน ตอ้งถูกตรวจสอบ และบันทกึตำมควำมถีท่ีก่ ำหนดในกำร

ประเมนิควำมเสีย่ง 

• สนิคำ้หลังกำรกรองตอ้งอยู่ในสภำพทีม่กีำรป้องกันกำรปนเป้ือน 
 
เครือ่งตรวจจบัโลหะ 
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อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 

• มกีำรตดิตัง้เครือ่งตรวจจับโลหะหรอืไม่หำกไม่ตอ้งมกีำรเรยีกดเูอกสำรเพิม่เตมิ 
 
เอกสำรทีต่อ้งเตรยีม 

• หำกไม่มกีำรใช ้ตอ้งมเีอกสำรกำรวเิครำะหค์วำมเสีย่ง 
 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 
เครือ่งตรวจจับโลหะตอ้งมรีะบบกำรป้องกนัจำกพนักงำนหรอืบุคลอืน่ทีไ่ม่เกีย่วขอ้งปรับแกไ้ข

หรอืเปลีย่นแปลงค่ำทีก่ ำหนดไว ้
 
X-Ray 
 
อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 

• กำรเลอืกใชเ้ครือ่งตรวจจับโลหะและเครือ่งเอ็กซเรยท์ีเ่หมำะสมกับผลติภัณฑ ์
 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 

• ตอ้งมรีะบบกำรแยกสิง่ทีไ่ม่ยอมรับแบบอัตโนมัต ิ
• มกีล่องรองรับผลติภณัฑท์ีไ่ม่ยอมรับ 
• ระบบกำรเตอืนทีส่ำมำรถมองเห็นไดแ้ละมเีสยีงในกรณีทีม่กีำรตรวจจับ 
• หำกเป็นผลติภัณฑช์ิน้ใหญ่ (bulk) หรอืเกดิควำมเสยีหำยไดง้ำ่ยตอ้งเป็นแบบระบบ

หยุดสำยพำน 
• ถำ้สำยพำนหยุดตอ้งมรีะบบเตอืนทัง้แบบมองเห็นและมเีสยีงเตอืน 

 
ท ัว่ไป 
 
อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 

• หำกเกดิกำรเสยีหำยหรอืไม่สำมำรถใชก้ำรไดข้องเครือ่งจักรท ำอย่ำงไร 

• ดูเรือ่งกำรซอ่มแบบฉุกเฉิน เพือ่ใหส้ำมำรถใชง้ำน หรอืรักษำสภำพในชำ่งเวลำหนึง่ 
• เดนิดูวัสดตุ่ำงๆ ทีม่หีรอืใชใ้นกำรซอ่มบ ำรุง 
• เดนิตรวจเช็คในหอ้งชำ่งซอ่มบ ำรุง 

 
เอกสำรทีต่อ้งเตรยีม 

• ใบแจง้ซอ่ม 
• ระเบยีบปฏบัิตใินกำรแจง้ซอ่ม ขอ้ก ำหนดเวลำในกำรซอ่ม 
• บันทกึกำรซอ่ม 
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• ระเบยีบปฏบัิตใินกำรซอ่มบ ำรุง+เมือ่ชำ่งเขำ้ไลน ์
• บันทกึกำรอนมัุตใิหเ้ขำ้พืน้ทีท่ีจ่ ำเป็นตอ้งควบคุม 
• บันทกึกำรตรวจเช็คเครือ่งมอื/อะไหล่ กอ่นและหลังเขำ้ไลน ์
• บันทกึกำรท ำควำมสะอำดหลังซอ่ม 

• Cer / ขอ้มูลทีบ่อกว่ำวัสดุนัน้เหมำะสมกับกำรใชก้ับอำหำร 
• List วัสดุทีใ่ชใ้นกำรซอ่มบ ำรุง 
• บันทกึกำรตรวจเช็คควำมสะอำดหอ้งชำ่ง 

 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 

• งำนซอ่มทีค่ำ้งอยู่ เวลำในกำรซอ่มอย่ำนำน 
• กำรซอ่มและกำรบ ำรุงรักษำตอ้งท ำโดยวศิวกรทีไ่ดรั้บกำรฝึกอบรมหรอืผูร้ับเหมำทีผ่่ำน

กำรอนุมัต ิหรอืจำกผูผ้ลติอุปกรณนั์น้ และไดรั้บกำรชีแ้จงถงึมำตรกำรควบคุมภำยใน
โรงงำนแลว้ 

• ไม่ว่ำชำ่งซอ่มบ ำรุงใดๆกอ่นเขำ้ไลนต์อ้งปฏบัิตติำมหลัก GMP 

• กจิกรรมของชำ่งตอ้งไดรั้บกำรควบคุม ประเมนิควำมเสีย่งกอ่นเริม่งำน 
• ตอ้งมกีำรอนุมัตใิหเ้ขำ้ท ำงำนในพืน้ที ่ซึง่งำนซอ่มนัน้มคีวำมเสีย่งต่อผลติภัณฑ ์เชน่ 

เชือ่ม ตัด หรอืเสีย่งต่อผูช้อ่ม เชน่ พืน้ทีอ่ับอำกำศ 
• ตอ้งไม่เชือ่ม เจำะ ตอก หรอื บัดกร ีกับอุปกรณ์ เครือ่งจักรทีก่ ำลังผลติ หรอืตดิกับพืน้ที่

ผลติ หำกเลีย่งไม่ไดต้อ้งมกีำรกัน้ทีถู่กสขุลักษณะ 
 
กอ่นน ำเครือ่งจักรเขำ้พืน้ทีผ่ลติ ตอ้งมกีำรท ำควำมสะอำดหรอืหุม้กอ่น หำกเป็นพืน้ที ่high risk 
ตอ้งฆ่ำเชือ้กอ่นเขำ้ 
 
เป็นเรือ่งส ำคญัทีก่จิกรรมซอ่มบ ำรุงไม่ไดม้ผีลต่อกำรปนเป้ือนเชือ้จุลนิทรยี ์เครือ่งมอืทีต่อ้งกำร
ใชใ้นพืน้ทีต่อ้งมกีำรระบุพำะพืน้ทีแ่ละไม่มกีำรน ำออก หำกมอีปุกรณ์หรอืเครือ่งมอืทีพ่เิศษ ตอ้ง
น ำเขำ้ใรพืน้ที ่ซึง่ตอ้งมกีำรด ำเนนิกำรทีม่ั่นใจว่ำจะไม่เกดิกำรปนเป้ือน เชน่ กำรท ำควำม
สะอำดเครือ่งมอืกอ่นและหลงักำรซอ่ม 

• เครือ่งมอืทีใ่ชต้อ้งสะอำด ไดร้ับกำรบ ำรุงรกัษำ เปลีย่นเมือ่จ ำเป็น 

• น ้ำมันหล่อลืน่ จำรบ ีสเปรยก์ันสนมิ ฯลฯ ตอ้งเป็นชนดิใชก้ับโรงงำนอำหำร 
• พืน้ทีท่ ำงำนของชำ่งและพืน้ทีเ่ก็บ โครงสรำ้งตอ้งถูกสขุลักษณะ และสะอำด อยู่ใน

โปรแกรมควบคุมสัตวพ์ำหะ และตอ้งไม่ใชเ้ก็บภำชนะบรรจุหรอืบรรจุภัณฑ ์
• ควรห่ำงจำกพืน้ทีผ่ลติ ถำ้ท ำไม่ไดม้กีำรเชือ่มต่อกับพืน้ทีผ่ลติตอ้งมกีำรจ ำกัดกำรเขำ้

ออก 
• ควรมพีืน้ทีแ่ละจัดเตรยีมอุปกรณส์ ำหรับกำรลำ้งมอืโดยเฉพำะส ำหรับชำ่งภำยใน

โรงงำน 
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• ควบคุมเครือ่งมอืและอะไหล่ มกีำรบ่งชี ้และสอบสวนเมือ่พบเครือ่งมอืและอะไหลส่ญู
หำย 

• ระวังเครือ่งมอืและชิน้สว่นเล็กๆ ตอ้งเก็บใหเ้ป็นสัดสว่น และขณะน ำเขำ้ไลน์ อำจท ำ
เครือ่งหมำย กระดำนหรอืถำดแม่เหล็ก เพือ่ลดควำมเสีย่ง 

• จัดกล่องโลหะ/พลำสตกิปิดล็อคไดเ้พือ่เก็บเครือ่งมอืกำรซอ่ม 
พืน้ทีท่ ำงำนของวศิวกรรมตอ้งมกีำรควบคุมเพือ่ลดควำมเสีย่งต่อกำรปนเป้ือนสูผ่ลติภัณฑ ์โดย
พจิำรณำถงึสถำนที ่กำรออกแบบ ซึง่ตอ้งมขีัน้ตอนไวค้วบคุม  เชน่ หำกไม่มชีอ่งทำงเขำ้สูก่ำร
ผลติพำะของวศิวกรรม ตอ้งมกีำรก ำหนดมำตรกำรควบคุม เพือ่ป้องกันกำรปนเป้ือนจำกเศษ
วัสดุ กำรเปลีย่นรองเทำ้ กำรเปลีย่นชดุสวมใสป้่องกนั หนำ้กำก  พืน้ทีท่ ำงำนตอ้งสะอำด มกีำร
ควบคุม รวมทัง้ใหพ้จิำรณำจุดลำ้งมอืใหก้ับชำ่งกอ่นเขำ้พืน้สูโ่รงงำน 

9. กำรบรหิำรจัดกำรทำงดำ้นกำรจัดซือ้วัตถุดบิ   

9.1 ขอ้ก ำหนดทั่วไป 
กำรจัดซือ้วัตถุดบิ ทีม่ผีลกระทบต่อควำมปลอดภัยอำหำร ตอ้งถูกควบคุมเพือ่ท ำใหม่ั้นใจว่ำ
ใชผู้ข้ำยทีใ่ชม้คีวำมสำมำรถตำมมำตรฐำนทีไ่ดก้ ำหนดไว ้ตอ้งท ำกำรทวนสอบควำม

สอดคลอ้งของวัตถุดบิทีรั่บเขำ้กับตำมมำตรฐำนของกำรจัดซือ้ทีไ่ดก้ ำหนดไว ้

กำรจัดซือ้วัตถุดบิจำกตัวแทนและนำยหนำ้ 
วัตถุดบิทีซ่ ือ้จำกตัวแทนหรอืนำยหนำ้ลว้นมคีวำมเสีย่งในดำ้นควำมไม่ปลอดภัยของผลติภณัฑ ์
ขอ้ก ำหนดขอ้นี้ มวัีตถุประสงคท์ีจ่ะใหท้ ำใหม่ั้นใจว่ำกำรที ่สถำนทีผ่ลติ ซือ้วัตถดุบิจำกตัวแทน

หรอืนำยหนำ้ตอ้งมขีอ้มูลกำรกำรสบืยอ้นกลับทีเ่พือ่พอ เชน่ เลข Lot, วันทีผ่ลติ, สถำนทีผ่ลติ 
หรอืแมก้ระทั่งผูแ้พ็ควัตถุดบินัน้ๆในขัน้ตอนสดุทำ้ย หรอืแมก้ระทัง้ขอ้มูลต่ำงๆในขอ้ก ำหนด 
3.5.1.2 กต็อ้งสำมำรถหำไดโ้ดยตรง 

9.2 กำรคดัเลอืกและกำรบรหิำรจัดกำรผูข้ำย  
ตอ้งก ำหนดกระบวนในกำรคัดเลอืก กำรอนุมัต ิและกำรเฝ้ำตดิตำมผูข้ำย กระบวนกำรทีใ่ชต้อ้ง
ถูกพสิจูน์ว่ำถูกตอ้งโดยกำรประเมนิอันตรำย ร่วมถงึควำมเสีย่งทีอ่ำจ เกดิอันตรำยขึน้ไดใ้น
ผลติภัณฑส์ดุทำย และตอ้งรวมถงึ : 

a) ประเมนิว่ำผูข้ำยมคีวำมสำมำรถในกำรควบคุมคุณภำพและควำมปลอดภัยในอำหำร
ใหเ้ป็นไปตำมมำตรฐำนทีไ่ดก้ ำหนดไว ้

b) รำยละเอยีดวธิกีำรประเมนิผูข้ำย 
 
NOTE: ตัวอย่ำงรำยละเอยีดวธิกีำรประเมนิผูข้ำย รวมถงึ 

1) กำรตรวจประเมนิผูข้ำยทีส่ถำนทีผ่ลติกอ่นกำรยอมรับวัตถุดบิเพือ่น ำมำใชใ้น
กระบวนกำรผลติ 

2) กำรไดร้ับกำรรับรองจำกบุคคลทีส่ำมทีม่คีวำมเหมำะสม 
3) กำรตรวจตดิตำมกำรด ำเนนิกำรของผูข้ำยเพือ่ท ำใหม่ั้นใจไดอ้ย่ำงต่อเนื่อง 
4) NOTE กำรตรวจตดิตำมอำจรวมถงึควำมสอดคลอ้งกับลักษณะเฉพำะของวัสดุ

หรอืผลติภัณฑ ์กำรบรรลุขอ้ก ำหนดใน COA ผลกำรตรวจสอบควำมพงึพอใจ 

สง่มอบทัง้หมดตอ้งไดรั้บกำรประเมนิใหเ้หมำะกับขอ้ก ำหนดของวัตถดุบิทีส่ง่มอบและตำม
ขอ้ก ำหนดควำมปลอดภัยอำหำรดำ้นคณุภำพและดำ้นกฏหมำย 
โรงงำนตอ้งมกีำรจัดท ำระบยีบปฏบัิตสิ ำหรับกำรอนมัุตแิละตรวจตดิตำมผูส้ง่มอบ รวมถงึวธิกีำร
ในกำรอนุมัต ิควำมถีใ่นกำรตรวจตดิตำม หนำ้ที ่และขัน้ตอนกระบวนกำร 
กำรอนุมัตติอ้งรวมถงึกจิกรรม ทีร่วมกนั ตำมด่ำนล่ำงนี้ : 

• ตรวจโดยผูต้รวจทีม่คีวำมรูค้วำมสำมำรถทีเ่หมำะสม 
• กำรตรวจโดยบุคคลที ่3 เชน่ BRC food, BRC packaging หรอื storage and 

distribution 
• ใชแ้บบสอบถำม 

จะคุมเขม้ มำกหรอืนอ้ย แลว้แต่ risk (ตำมขอ้ก ำหนด 3.5.1.1) อำจตอ้งมกีำรระบุกำรเฝ้ำระวัง
อืน่ๆ ร่วมดว้ย เชน่ 

• กำรตรวจสอบภำยใน เชน่ผลเชือ้ ผลตรวจรับวัตถดุบิ 
• กำรวเิครำะหผ์ลติภณัฑ ์
• กำรตรวจรับรองผูส้ง่มอบประจ ำวัน 
• แบบสอบถำม 

9.3 มำตรฐำนกำรรับวัตถุดบิ (วัตถุดบิ / สว่นผสม / บรรจุภัณฑ)์ 

รถขนสงตอ้งถูกตรวจสอบทัง้กอ่น และระหว่ำงกำรถ่ำยสนิคำ้ เพือ่ทวนสอบคณุภำพและ
ควำมปลอดภัยของวัตถุดบิไดถ้กูดูแลและรักษำระหว่ำงกำรขนสง )ยกตัวอย่ำง เชน่ กำรปิด
ผนกึอยู่ในสภำพทีส่มบูรณ์  ไม่มแีมลงทีม่ำกับวัตถุดบิ มกีำรบันทกึอณุหภูม ิ( 

การตรวจสอบยานพาหนะ 

 
อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 

• ขอดูระเบยีบปฏบัิตแิละเงือ่นไขในกำรตรวจสอบรถขนสง่ 
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วัตถุดบิตอ้งถูกตรวจสอบ ทดสอบ หรอื ครอบคลุม COA เพือ่ทวนสอบถงึควำมสอดคลอง
กับมำตรฐำนทีไ่ดก้ ำหนดไวก้อ่นกำรยอมรับหรอืใช ้วธิกีำรทวนสอบตอ้งมกีำรจัดท ำเป็น
เอกสำร 
 
NOTE ควำมถีแ่ละขอบเขตในกำรตรวจสอบอำจพจิำรณำอยู่บนพืน้ฐำนของกำรมอียู่ของ
อันตรำยนัน้ๆ ใน วัตถุดบิ และกำรประเมนิควำมเสีย่งของผูข้ำย 
 
วัตถุดบิทีไ่ม่สอดคลอ้งตำมมำตรฐำนของขอ้ก ำหนดทีเ่กีย่วขอ้งตอ้งมวีธิกีำรจัดกำร โดยมี
วธิกีำรปฏบัิตงิำนทีไ่ดก้ ำหนดไวเ้ป็นเอกสำร เพือ่ใหม่ั้นใจว่ำไดท้ ำกำรป้องกันวัตถุดบิ
ดังกล่ำวไม่ใหน้ ำไปใชใ้นกระบวนกำรผลติ 
 
กำรเขำ้ถงึจุดทีม่กีำรับวัตถุดบิในปรมิำณมำกๆ ตอ้งมกีำรชีบ่้ง คลุม และปิดล็อคไว ้กำร
ปล่อยวัตถุดบิไปใชใ้นระบบตอ้งท ำภำยหลงัทีวั่ตถุดบิไดรั้บกำรอนุมัตแิละท ำกำรทวน
สอบกอ่นรับเขำ้มำ 

 
เอกสำรทีต่อ้งเตรยีม 

• เอกสำรกำรตรวจสอบรถขนสง่กอ่นกำรโหลดสนิคำ้ 
• ระเบยีบปฏบัิตสิ ำหรับกำรตรวจสอบรถขนสง่สนิคำ้กอ่นโหลด 

 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 

• ตรวจสภำพตู ้สะอำด ไม่ร่ัว ไม่มสีิง่ผดิปกต ิหรอืสิง่ของทีไ่ม่ใชอ่ำหำรภำยในตู ้
• สภำพลอ้รถ สภำพยำงไม่ช ำรุด ลมยำงรองรับน ้ำหนักสนิคำ้ได ้
• ตูส้ำมำรถเก็บควำมเย็นได ้สภำพซลียำงขอบประตูไม่ช ำรุด 
• อุณหภูมขิองตูไ้ดต้ำมทีก่ ำหนดไว ้

 
ขอ้ก าหนดของวตัถดุบิและบรรจุภณัฑ ์
ตอ้งจัดท ำใหค้ลอบคลุม limit ของทุกพำรำมเิตอรท์ีเ่กีย่วขอ้งกับควำมปลอดภัย คุณภำพและ
ดำ้นกฏหมำยนัน้ๆของผลติภัณฑร์วมถงึรำยละเอยีดของบรรจุภณัฑด์ว้ย 
ขอ้ก ำหนดส ำหรับสำรเคมที ำควำมสะอำดใหร้วมถงึสว่นประกอบ ค ำเนะน ำกำรใชง้ำน และควำม
ปลอดภัย 
ขอ้ก ำหนดของสนิคำ้ส ำเร็จรูป 

- ตอ้งเป็นเวอรช่ั์นของผลติภัณฑปั์จจุบัน 
- มกีำรทบทวน เมือ่มกีำรเปลีย่นแปลงใดๆกับ กับผลติภณัฑ ์เชน่ กระบวนกำรหรอืสตูร 
- ควรมกีำรตกลงกับลูกคำ้เพือ่ใหม่ั้นใจว่ำทัง้หมดเป็นควำมตอ้งกำรทีแ่ทจ้รงิของลูกคำ้ 
- หำกผลติเป็นแบรนดข์องตัวเอง เกณฑท์ีต่ัง้สอดคลอ้งกับขอ้ก ำหนดในกำรผลติและมี

ขอ้มูลทำงเทคนคิส ำหรับแสดงถงึควำมปลอดภัยของสนิคำ้ 
 รวมถงึ กำรระบุ: 

- สว่นผสมและสำรกอ่ภูมแิพ ้
- ขอ้มูลทำงโภชนำกำร 
- ค ำแนะน ำกำรเตรยีมหรอืปรุงอำหำร 
- ค ำแนะน ำกำรจัดเก็บขอ้มูล 
- อำยุกำรเก็บรักษำขอ้มูล / รหัส 
- ปรมิำณ 

ขอ้มูลตอ้งถูกตอ้งและมกีำรควบคุมของกำรแกไ้ข โดยก ำหนดอ ำนำจส ำหรับผูอ้นุมัตแิละตอ้ง
ก ำหนดอยู่ในระเบยีบปฏบัิตเิรือ่งกำรควบคุมเอกสำร รวมถงึกำรอนุมัตหิลังกำรแกไ้ขเพิม่เตมิดว้ย 
 
การประเมนิความเสีย่งของวตัถุดบิ 

ระบบกำรควบคุมผูส้ง่มอบวัตถุดบิและบรรจุภัณฑท์ีม่ปีระสทิธผิล คอืตอ้งน ำมำประยุกตใ์ชก้ับ
วัตถุดบิและบรรจุภัณฑทั์ง้หมด ซึง่ผูส้ง่มอบทุกรำย ตอ้งไดรั้บกำรประเมนิควำมเสีย่ง ซึง่ขึน้อยู่
กับ 
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• ควำมเสีย่งของวัตถดุบิ สว่นผสมนัน้ (ingredient) เชน่ alflatoxi ในถั่วและcereals, 
histamine ในปลำ, ยำฆ่ำแมลงหลงเหลอืในผักออแกนคิ, Salmonella ในอำหำรแหง้ 
เชน่ นมผง, Listeria ในอำหำรแชเ่ย็น 

• ปรมิำณของสว่นผสมทีส่ง่มอบ(ใชม้ำกใชน้อ้ย) 
• ประวัตขิองผูส้ง่มอบ 
• ประเทศผูผ้ลติ   
• วธิใีนกำรผลติ 
• ขอ้ก ำหนดลูกคำ้ใสส่ว่นผสมอำหำรหลงัปรุงสกุ 
• ขอ้รอ้งเรยีน 

• วธีกีำรคัดเลอืกผูส้ง่มอบ 
• วธิกีำรตดิตำมผลกำรด ำเนนิงำนของผูส้ง่มอบ 
• วธิกีำรและควำมถีใ่นกำรสุม่ตัวอย่ำงและตรวจสอบวัตถุดบิและกำรประเมนิควำมเสีย่ง

ดังกล่ำวสำมำรถน ำมำใชเ้พือ่ก ำหนด 
• กำรปนเปือนสำรกอ่ภูมแิพ ้
• ควำมเสีย่งของสิง่แปลกปลอม 
• กำรปนเป้ือนเชือ้จุลนิทรยี ์
• กำรปนเป้ือนสำรเคม ี

10. มำตรกำรควบคุมเพือ่ป้องกันกำรปนเป้ือนขำ้ม  

10.1 ขอ้ก ำหนดทั่วไป 
ตอ้งจัดท ำโปรแกรมเพือ่ป้องกัน ควบคุม และตรวจสอบกำรปนเป้ือน มำตรกำรป้องกันกำร
ปนเป้ือนทำงดำ้นกำยภำพ สำรกอ่ภมูแิพ ้และกำรปนเป้ือนดำ้นจุลชวีวทิยำตอ้งรวมอยู่ใน
แผนดว้ย 

เรือ่งขัน้ตอนกำรป้องกันกำรปนเป้ือนขำ้ม 
ตอ้งมกีำรควบคุมกำรปนเป้ือนขำ้มของสำรกอ่ภูมแิพใ้หม้ำกทีส่ดุ แมว่้ำมคี ำเตอืนในฉลำก
ผลติภัณฑว่์ำอำจประกอบดว้ยสำรกอ่ภูมแิพแ้ลว้ก็ตำม มำตรกำรในกำรควบคุมสำรกอ่ภูมแิพอ้ำจ
รวมถงึ  

▪ ท ำกำรแยกอำคำร แยกสถำนที ่แยกสำยกำรผลติ / แบ่งหว้งเวลำในกำรผลติ / กำร
แยกโดยใชร้หัสส ี/ แยกเครือ่งมอื / แยกอุปกรณ์  

▪ ในกรณีทีเ่ป็นฝุ่ นผง เชน่ flour, milk poder /soya dustตอ้งระวังเป็นอย่ำงยิง่ ตอ้ง
ระวังกำรปลวิจำกอำกำศ ใหม้ำกทีส่ดุเท่ำทีท่ ำได ้ดว้ยเหตผุลนี้อำจตอ้งท ำกำรผลติ
โดยกำรแยกพืน้ทีปิ่ดกันแบบสมบูรณ์ มกีำรขนยำ้ยขนถ่ำยใหน้อ้ยทีส่ดุ หรอืท ำกำรผลติ
ในภำวะปิดโดยกำรคัดแยก ใหร้ะวังกำรปนเป้ือนผ่ำนท่อลม พดัลม อุปกรณร์ถเข็น 
เสือ้ผำ้พนักงำน หรอือะไรกต็ำมทีส่ำมำรถเป็นสือ่ต่อกำรเคลือ่นยำ้ย  

• ในกรณีวัตถุดบิหรอื ผลติภัณฑท์ีเ่ปิดแลว้หรอืสัมผสักับสำรกอ่ภูมแิพแ้ลว้ ตอ้งน ำไป
ก ำจัดทิง้ หรอืใชก้ับผลติภัณฑท์ีม่สีำรกอ่ภูมแิพเ้ท่ำนัน้ หำ้มเคลือ่นยำ้ยกลับไปมำ
ระหว่ำงสองพืน้ที ่หรอืสองกลุ่มผลติภณัฑ ์ 

หำกมกีำรใชร้ะบบ Colour Code เขำ้มำชว่ย ตอ้งมรีะบบทีต่รวจสอบควำมเขำ้ใจและสอบบอด

สขีองพนักงำน 

10.2 กำรปนเป้ือนขำ้มทำงดำ้นจุลชวีวทิยำ 

พืน้ทีท่ีม่โีอกำสเกดิกำรปนเป้ือนขำ้มทำงดำ้นจุลชวีวทิยำ )จำกเสน้ทำงทำงอำกำศหรอื  กำร
เดนิ  (ตอ้งด ำเนนิกำรวำงแผนเพือ่ชีบ่้งและท ำกำรแบ่งแยกพืน้ที่ )ก ำหนดเขต (กำรประเมนิ

นเป้ือนทีอ่ำจจะจุงปอันตรำยตอ้งมกีำรก ำหนดโอกำสทีอ่ำจเกดิกำรปนเป้ือนขึน้ได ้จำกแหล่
 ควำมไวของผลติภัณฑแ์ละมำตรกำรควบคุมทีเ่หมำะสม ดงัต่อไปนี้เกดิขึน้ได ้  

a) กำรแบ่งแยกของวัตถุดบิออกจำกผลติภัณฑส์ ำเร็จรูป หรอืผลติภัณฑส์ ำเร็จรูปที่
พรอ้มบรโิภคทันท ี)RTE) 

b) กำรแบ่งแยกโดยโครงสรำ้ง – มกีำรกัน้ทำงกำยภำพ /  ผนัง /  กำรแยกอำคำร  
c) กำรควบคุมกำรเขำ้ออกตำมขอ้ก ำหนดจนถงึกำรเปลีย่นชดุท ำงำนตำมควำมจ ำเป็น 
d) จัดทศิทำงกำรเดนิ หรอื กำรแบ่งแยกเครือ่งมอือุปกรณ์ พนักงำน วัตถดุบิ อุปกรณ์ 

และเครือ่งมอื )รวมทัง้กำรใชเ้ครือ่งมอืเฉพำะ (  
e) ควำมดันอำกำศทีแ่ตกต่ำงกนั 

10.3 กำรจัดกำรกับสำรกอ่ภูมแิพ ้ เรือ่งประเมนิ วัตถุดบิส ำหรับกำรจัดกำรสำรกอ่ภูมแิพ ้ 
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กำรมสีำรกอ่ภูมแิพใ้นผลติภัณฑ ์ไม่ว่ำจำกกำรออกแบบหรอืจำกควำมเป็นไปไดใ้นกำร
สัมผสัขำ้มกำรผลติ ตอ้งมกีำรแจง้ไว ้กำรแจง้ตอ้งอยู่บนฉลำกเพือ่แสดงใหผู้บ้รโิภค
ผลติภัณฑท์รำบ และบนฉลำกหรอืเอกสำรประกอบส ำหรับผลติภัณฑม์ไีวเ้พือ่วัตถุประสงค์
กำรใชง้ำนส ำหรับกระบวนกำรต่อไป 
 
ผลติภัณฑต์อ้งไดร้ับกำรป้องกนัจำกกำรสัมผสัขำ้มกับสำรกอ่ภมูแิพโ้ดยไม่ตัง้ใจจำกกำร
ท ำควำมสะอำด กำรเปลีย่นกำรปฏบัิตงิำนระหว่ำงสำยกำรผลติหรอืกำรเปลีย่นล ำดับของ
ผลติภัณฑใ์นกำรผลติ 
 
NOTE กำรสัมผัสขำ้มในกระบวนกำรผลติอำจเกดิไดจ้ำก 

1) ผลติภัณฑท์ีเ่หลอื จำกกระบวนกำรผลติกอ่นหนำ้นี้ทีไ่ม่สำมำรถท ำควำมสะอำด
ไดเ้พยีงพอเนือ่งจำกมขีอ้จ ำกัดทำงดำ้นเทคนคิหรอื 

2) เมือ่มโีอกำสทีจ่ะเกดิกำรสัมผสักนัเกดิขึน้ในกระบวนกำรผลติปกตกิับผลติภัณฑ์
หรอืสว่นผสมทีม่กีำรกำรแยกสำยกำรผลติกันหรอือยู่ในบรเิวณเดยีวกันหรอือยู่ใน
พืน้ทีผ่ลติใกลก้ัน 

 
กำรท ำซ ้ำทีม่สีำรกอ่ภูมแิพท้ีม่กีำรน ำมำผลติซ ้ำตอ้งใชไ้ดเ้ฉพำะ 

a) ผลติภัณฑซ์ึง่มสีำรกอ่ภูมแิพช้นดิเดยีวกนั หรอื  
b) โดยกระบวนกำรทีแ่สดงใหเ้ห็นว่ำมกีำรก ำจัดหรอืท ำลำยสำรกอ่ภูมแิพ ้

 
NOTE ขอ้ก ำหนดกำรน ำมำผลติซ ้ำท่ัวไป ดูขอ้ 14 
 
พนักงำนทีป่ฏบัิตงิำนดำ้นอำหำรควรไดร้บกำรอบรมเฉพำะเกีย่วกับควำมตระหนักในสำร
กอ่ภูมแิพแ้ละกำรปฏบัิตงิำนทีเ่กีย่วขอ้ง 

▪ กำรประเมนิวัตถุดบินี้ ตอ้งเป็นสว่นหนึง่ของกำรอนุมัตผิูข้ำยผูส้ง่มอบ กำรประเมนิควำม
เสีย่ง (ขอ้ 3.5.1)ขอ้ก ำหนดวัตถุดบิตอ้งไดร้ับกำรยนืยัน ทบทวน รวมถงึอำจตอ้งมกีำร
สง่แบบสอบถำมกรณสีำรกอ่ภูมแิพ ้(ปรมิำณและควำมเสีย่ง) เป็นพเิศษ  

▪ หำกตอ้งกำรขอ้มูล ทีจ่ ำเป็นองคก์รอำจตอ้งมกีำรสง่แบบสอบถำมพเิศษหรอืเขำ้ตรวจ
ประเมนิเป็นรำยกรณี ในกรณีทีส่ว่นผสมอำหำรเป็น สว่นผสมอำหำรผสม องคก์รตอ้ง
ประเมนิในแต่ละชนดิ  

ในกำรประเมนินี้ ตอ้งพจิำรณำถงึรูปแบบกำรขนสง่ กำรเคลือ่นยำ้ยอุปกรณ์ทีใ่ช ้กำรท ำควำม
สะอำด กำรท ำควำมสะอำด กำร CIP ของผูผ้ลติ สง่มอบ 
 
เรือ่ง รำยกำรวัตถุดบิทีม่สีำรกอ่ภูมแิพ ้

▪ ตอ้งมรีำยกำรวัตถุดบิทีอ่ำจมสีำรกอ่ภูมแิพส้ ำหรับวัตถดุบิ ผลติภัณฑห์รอืกึง่ผลติ
ส ำเร็จรูป บรรจุภัณฑ ์ทุกๆกรณี ทีน่ ำเขำ้มำในสถำนประกอบกำร  

▪ ดว้ยเหตุผลนี้ ตอ้งมรีะบบในกำรชีแ้จงหรอืใหก้ับทุกสว่นงำนทีอ่ำจน ำสำรกอ่ภูมแิพเ้ขำ้
มำ ว่ำตอ้งแจง้ใคร ตอ้งขอใครอนุมัต ิ 

▪ หำกมกีำรใชน้ ้ำมันส ำหรับกำรทอดของอำหำรทีม่สีำรกอ่ภูมแิพ ้เชน่ กลุ่มกุง้ สตัวม์ี
กระดอง ปลำและขนมปัง น ้ำมันนีต้อ้งไม่ถูกน ำไปทอดสนิคำ้ทีไ่ม่มสีำรประกอบที่
กอ่ใหเ้กดิกสำรแพ ้

 
เรือ่ง กำรประเมนิควำมเสีย่งของสำรกอ่ภูมแิพ ้

▪ ตอ้งมเีอกสำรกำรประเมนิสำรกอ่ภูมแิพท้ีต่อ้งครอบคลุมดำ้นกระบวนกำรผลติ 
ผลติภัณฑ ์และสำรทีก่อ่ใหเ้กดิกำรแพทั้ง้หมดทีใ่ชใ้นโรงงำน รวมถงึขอ้มูลสถำนะของ
สำร เชน่ เป็นของเหลว หรอืเป็นผง เนื่องจำก ฝุ่ นน่ำกลัวกว่ำน ้ำ ไขมันหรอืเหนี่ยว 
เกำะตดิภำชนะลำ้งยำก  

▪ เมือ่มกีำรใชห้รอืเก็บสำรกอ่ภูมแิพใ้นโรงงำนกำรประเมนิควำมเสีย่งตอ้งดถูงึกำร
ปนเป้ือนขำ้ม ซึง่รวมทุกพืน้ทีแ่ละทุกกระบวนกำร ซึง่รวมถงึขัน้ตอนกำรขนสง่
ผลติภัณฑด์ว้ย  

▪ ตอ้งมกีำรจัดท ำเอกสำร Allergen Process Flow Diagram / Allergen Map  
▪ ตอ้งจัดท ำเสน้ทำงเป็นเอกสำรและวเิครำะห ์กำรขนยำ้ยวัตถุดบิ Each Raw Material 

route / Air flow/process flow / share equipment / people ..etc  
▪ ระบบทีค่วบคุม ตะแกรงร่อนทีใ่ชก้ับสำรกอ่ภูมแิพแ้ตล่ะชนดิตอ้งท ำควำมสะอำดทันที

หลังกำรใชร้่อนวัตถดุบิ หำกเป็นแบบยดึตดิ ตอ้งท ำควำมสะอำดบรเิวณโดยรอบ หำก
เป็นแบบ bulk หรอื in line ตอ้งท ำควำมสะอำดไดท้ัง้หมด และตอ้งมหีลักฐำนกำร
ยนืยันตรวจสอบกำรท ำควำมสะอำดนี้  

▪ อุปกรณ์ทีใ่ชส้ ำหรับผลติสำรทีก่อ่ใหเ้กดิภูมแิพต้อ้งท ำควำมสะอำดดว้ยสำรเคม ีและ
หลังกำรใชง้ำนตอ้งแยกเป็นพเิศษในแต่ละวัตถุดบิ  
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เรือ่งขัน้ตอนกำรป้องกันกำรปนเป้ือนขำ้ม 
ตอ้งมรีะบบในกำรควบคุม ตอ้งมกีำรควบคุมกำรปนเป้ือนขำ้มของสำรกอ่ภูมแิพใ้หม้ำกทีส่ดุ 
แมว่้ำมคี ำเตอืนในฉลำกผลติภัณฑว่์ำอำจประกอบดว้ยสำรกอ่ภมูแิพแ้ลว้ก็ตำม มำตรกำรในกำร
ควบคุมสำรกอ่ภมูแิพอ้ำจรวมถงึ  

▪ ท ำกำรแยกอำคำร แยกสถำนที ่แยกสำยกำรผลติ / แบ่งหว้งเวลำในกำรผลติ / กำร
แยกโดยใชร้หัสส ี/ แยกเครือ่งมอื / แยกอุปกรณ์  

▪ ในกรณีทีเ่ป็นฝุ่ นผง เชน่ flour, milk poder /soya dustตอ้งระวังเป็นอย่ำงยิง่ ตอ้ง
ระวังกำรปลวิจำกอำกำศ ใหม้ำกทีส่ดุเท่ำทีท่ ำได ้ดว้ยเหตผุลนี้อำจตอ้งท ำกำรผลติ
โดยกำรแยกพืน้ทีปิ่ดกันแบบสมบูรณ์ มกีำรขนยำ้ยขนถ่ำยใหน้อ้ยทีส่ดุ หรอืท ำกำรผลติ
ในภำวะปิดโดยกำรคัดแยก ใหร้ะวังกำรปนเป้ือนผ่ำนท่อลม พดัลม อุปกรณร์ถเข็น 
เสือ้ผำ้พนักงำน หรอือะไรกต็ำมทีส่ำมำรถเป็นสือ่ต่อกำรเคลือ่นยำ้ย  

• ในกรณีวัตถุดบิหรอื ผลติภัณฑท์ีเ่ปิดแลว้หรอืสัมผสักับสำรกอ่ภูมแิพแ้ลว้ ตอ้งน ำไป
ก ำจัดทิง้ หรอืใชก้ับผลติภัณฑท์ีม่สีำรกอ่ภูมแิพเ้ท่ำนัน้ หำ้มเคลือ่นยำ้ยกลับไปมำ
ระหว่ำงสองพืน้ที ่หรอืสองกลุ่มผลติภณัฑ ์ 

หำกมกีำรใชร้ะบบ Colour Code เขำ้มำชว่ย ตอ้งมรีะบบทีต่รวจสอบควำมเขำ้ใจและสอบบอดสี

ของพนักงำน 
 
เรือ่งกำรควบคุมกำร Re Work 
องคก์รตอ้งมกีำรก ำหนดระเบยีบปฏบัิตทิีชั่ดเจน ในกำรควบคุมกำรน ำผลติภัณฑท์ีม่สีำรกอ่ภูมแิพ ้
กลับมำผลติใหม่(rework) และตอ้งน ำมำใชเ้ฉพำะกับผลติภัณฑท์ีม่สีำรกอ่ภูมแิพเ้ท่ำนัน้ เชน่ 
ช็อคโกแลตทีม่ถีั่ว hazel ตอ้งน ำกลับมำท ำใหม่กับช็อคโกแลตทีม่ถีั่ว Hazel เป็นตน้   ทกุครัง้ที่
มกีำรท ำใหม่ตอ้งมกีำรจัดเก็บบันทกึ ในกรณีทีอ่งคก์รท่ำนมกีำรผลติควบคู่และอนุญำตใิหท้ ำกำร 
rework ได ้

 
เรือ่ง ค ำเตอืนบนฉลำก 
มคีวำมเป็นไปไดท้ีอ่ำจกอ่ใหเ้กดิกำรปนเป้ือนของสำรกอ่ภูมแิพ ้ท่ำนตอ้งท ำกำรระบุในฉลำกเมือ่
ทรำบว่ำไม่สำมำรถป้องกันกำรปนเป้ือนไดท้ัง้หมด 
 
เรือ่ง กำรอำ้งว่ำปรำศจำกสำรกอ่ภูมแิพ ้ 
หำกมกีำรกล่ำวอำ้งดงักล่ำว กำรกล่ำวอำ้งนีต้อ้งมกีำรพสิจูน์ยนืยันและรับรองกระบวนกำรตำม
ระยะเวลำ เป็นหลักฐำนทีชั่ดเจนเป็นลำยลักษณอ์ักษรดว้ย  
องคก์รตอ้งมกีำรควบคุมขัน้ตอนตัง้แต่ กำรรับวัตถดุบิ เชน่ กำรตรวจสอบ/ตรวจรับวัตถุดบิแตล่ะ
รำยกำร,แต่ละผูผ้ลติ ไม่ว่ำใชก้ำรสง่แบบสอบถำม หรอืกำรตรวจประเมนิ เพือ่ใหท้รำบถงึขอ้มูล

ของสำรกอ่ภูมแิพท้ีเ่กีย่วขอ้ง  
องคก์รตอ้งผลกำรวเิครำะหผ์ลติภัณฑต์ำมทีก่ล่ำวอำ้ง และ ตอ้งมรีะบบกำรประเมนิผลพสิจูน์
ยนืยันกำรท ำควำมสะอำด 
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เรือ่ง Allergen Cleaning  

▪ หำกท่ำนไม่สำมำรถแยกสำยกำรผลติพเิศษส ำหรับผลติผลติภัณฑท์ีม่สีำรทีก่อ่ใหเ้กดิ
กำรแพไ้ด ้ตอ้งมกีำรท ำควำมสะอำดและมำตรกำรควบคุมตำมทีป่ระเมนิควำมเสีย่งไว ้ 

▪ วธีกีำรลำ้งตอ้งระบุอย่ำงละเอยีดและเฉพำะเพือ่ก ำหนดว่ำเมือ่ไหร่ตอ้งลำ้ง   เวลำทีใ่ช ้

อย่ำงต ่ำในกำรลำ้งและดูว่ำลำ้งหมดไหม  
▪ ตอ้งมกีำรป้องกันกำรกระเซ็น แต่ละอย่ำงอำจใชเ้วลำต่ำงกนั นม งำ ถั่ว อำจใชว้กีำร 

เครือ่งจักรอุปกรณ์ และขัน้ตอนทีต่่ำงกนั  
▪ ถังขนำดใหญ่ทีบ่รรจุทัง้สำรทีก่อ่ภูมแิพแ้ละสำรทีไ่ม่ใชส้ำรกอ่ภูมแิพต้อ้งมกีำรจัดท ำ

บันทกึกำรท ำควำมสะอำด  
▪ ตอ้งท ำกำร validate กรณีทีแ่ย่ทีส่ดุ หรอื มุมอับทีส่ดุ หรอืยำกทีส่ดุเสมอ Worst case  
▪ จุดทีใ่ชท้ดสอบตอ้งเป็นจุดทีเ่ขำ้ถงึไดย้ำกหรอืเป็นจุดอับ  
▪ วธิกีำรทดสอบเชน่ ( ATP, LAB, Lateral Flow , swap, rise water) ตอ้งมกีำรก ำหนด

ไว ้ 
▪ ควรมกีำรยนืยันกระบวนกำรทุกปีหรอืหลงักำรเปลีย่นแปลงอุปกรณ์หรอืวธิกีำรต่ำงๆ 

10.4 กำรปนเป้ือนทำงกำยภำพ 
สถำนทีท่ีวั่สดุทีแ่ตกเปรำะง่ำย ตอ้งมขีอ้ก ำหนดในกำรตรวจสอบเป็นระยะ และก ำหนด
วธิกีำรจัดกำรกรณีเกดิกำรแตกหักขึน้ 
 
วัสดุทีแ่ตกเปรำะงำย เชน่ อุปกรณ์ทีม่สีว่นประกอบเป็นแกว้หรอืพลำสตกิแข็ง ควร
หลกีเลีย่งกำรใชถ้ำ้เป็นไปได ้
 
บันทกึกำรแตกของแกว้ตอ้งเก็บรักษำไว ้

 
มำตรกำรควบคุมตอ้งมไีวเ้พือ่ป้องกัน ควบคุม หรอื ตรวจสอบสิง่ทีม่โีอกำสเกดิกำร
ปนเป้ือน โดยอยู่บนพืน้ฐำนกำรประเมนิอนัตรำย 
 
NOTE 1 : ตัวอย่ำง มำตรกำรควบคม ประกอบดว้ย : 

a) มกีำรปิดคลุมทีเ่หมำะสม เหนืออุปกรณ์ หรอืภำชนะบรรจุ ส ำหรับวัตถุดบิหรอื
ผลติภัณฑท์ีม่กีำรเปิดแลว้ 

b) กำรใชเ้ครือ่งร่อน แท่งแม่เหล็ก ตระแกรงร่อน หรอื เครือ่งกรอง 
c) กำรใชอุ้ปกรณต์รวจจับหรอืก ำจัด เชน่ เครือ่งตรวจจับโลหะ หรอื เครือ่ง X-ray 

 
NOTE 2 : แหลง่ทีม่โีอกำสปนเป้ือน รวมถงึ พำเลทและเครือ่งมอืทีท่ ำจำกไม ้ยำงทีใ่ช ้

ปิดผนกึ เสือ้คลุมของพนักงำนและ อุปกรณ ์. 

อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 
• เดนิตรวจตรำในกระบวนกำรผลติพรอ้มสงัเกตสภำพวัสดุต่ำงๆทีเ่ป็นแกว้ และพลำสตกิ

แข็ง  
• ตรวจประเมนิสภำพอุปกรณ์ทีข่ ึน้ทะเบยีนตำมควำมถีท่ีเ่หมำะสม 

• สอบถำมและตรวจสอบบันทกึกรณีมกีำรแตกของแกว้มกีำรปฏบัิตอิย่ำงไร 
• ดูบรเิวณเครือ่งลำ้งขวดแกว้ หำกแตกมกีำรจัดกำรอย่ำงไร 

 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 

• หลกีเลีย่งกำรใชวั้สดุทีเ่ป็นแกว้ หำกไม่สำมำรถท ำไดแ้กว้นัน้ตอ้งถกูควบคุม 
ตอ้งมกีำรป้องกันกำรแตกกระจำย และป้องกนักำรปนเป้ือนต่อผลติภัณฑ ์เชน่ หลอดไฟตอ้งมี
ฝำครอบ หรอืใชฟิ้ลม์หุม้ เทอรโ์มมเิตอรแ์บบ MIG ตอ้งมปีลอกส ำหรับหุม้ตลอดเวลำทีใ่ชง้ำน 
เป็นตน้ 

• กำรบันทกึกำรตรวจสอบสภำพ แกว้และพลำสตกิแข็ง เชน่ ยังใชไ้ด ้แตกหักแต่ยังใช ้

งำนได ้หรอืไม่เสยีหำยแตใ่ชง้ำนไม่ได ้
• ตอ้งมกีำรก ำหนดกำรรับเขำ้บรรจุภัณฑท์ีเ่ป็นแกว้ 
• กำรน ำบรรจุภัณฑท์ีเ่ป็นแกว้ไปใชง้ำนหลงักำรลำ้ง 
• ตอ้งมกีำรจัดกำรกรณพีบแกว้แตกในสำยกำรผลติโดยเฉพำะทีม่เีครือ่งบรรจุอตัโนมัต ิ
• ปำกกำทีใ่ชใ้นกระบวนกำรผลติหรอืพืน้ทีเ่ก็บ ตอ้งเป็บแบบชิน้เดยีว(ไม่มปีลอกปำกกำ) 

ไม่มสีว่นใส มสีตี่ำงจำกผลติภัณฑ ์หรอืบรษัิทคอยจัดหำใหเ้ทำ่นัน้ 
• หำกจ ำเป็นตอ้งใชเ้ครือ่งคดิเลขหรอืไมบ้รรทัดทีท่ ำจำกพลำสตกิ ตอ้งมสีทีีต่่ำงจำก

ผลติภัณฑ ์
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ป้ำยสัญลักษณต์อ้งปลอดภัยและแนบกับก ำแพง ป้องกันกำรแตกหักและสะสมฝุ่ น 

• ตอ้งมรีะเบยีบปฏบัิตใินกำรควบคุมกำรแตก/สญูหำยของแว่นตำหรอืคอนเเทคเลนส ์
• ควรมกีำรฝึกอบรมพนักงำนใหม่ ผูจั้ดกำรฝ่ำยผลติ ฝ่ำยสขุอนำมัย และชำ่งซอ่มบ ำรุง 

เกีย่วกับกำรปฏบัิตเิมือ่แกว้แตก 
• หำกมกีำรใชบ้รรจุภัณฑแ์บบแกว้ตอ้งเก็บแยก ไม่รวมกนักับบรรจุภัณฑอ์ืน่ไม่ได ้

  
ควรระบุรำยละเอยีดต่ำงๆในระเบยีบปฏบัิตกิำรแตกของแกว้ ดงันี้ 

• กำรหยุดกระบวนกำรผลติ 
• กำรป้องกันกำรเขำ้ถงึเมือ่มแีกว้แตก เชน่ กัน้แยกพืน้ที ่
• กำรคัดแยกวัตถุดบิ ผลติภัณฑท์ีไ่ดร้ับผลกระทบ 
• กำรท ำควำมสะอำดเศษทีแ่ตกและอุปกรณ์ทีใ่ชท้ ำควำมสะอำด 
• กำรน ำเศษแกว้แตกออกจำกพืน้ทีผ่ลติ 
• กำรซอ่มแซมหรอืทดแทนอุปกรณ์ทีแ่ตก 

• กำรเปลีย่นเครือ่งแต่งกำย,รองเทำ้หรอืถุงมอืของพนักงำนที่อยู่ในพืน้ทีก่ำรแตก 
• กำรบันทกึเหตกุำรณ์ทีเ่กดิและกำรอนุญำตใิหเ้ริม่ผลติอกีครัง้ โดยผูร้ับผดิชอบ 
• กำรจัดกำรกับเศษแกว้ทีแ่ตกและน ำออกนอกไลน์แลว้ 
• กำรแกไ้ขและป้องกันกำรเกดิซ ้ำ 

 
เอกสำรทีต่อ้งเตรยีม 

• ระเบยีบปฏบัิตกิำรควบคุมแกว้ และพลำสตกิแข็ง 
• รำยกำรหรอืทะเบยีนแกว้และพลำสตกิแขง็ในพืน้ทีผ่ลติและพืน้ทีจั่ดเก็บ 
• แผนผงัต ำแหน่งแกว้และพลำสตกิแขง็ 

• บันทกึกำรตรวจสอบสภำพ แกว้และพลำสตกิแข็ง เชน่ ยังใชไ้ด ้แตกหักแต่ยังใชง้ำน
ได ้หรอืไม่เสยีหำยแตใ่ชง้ำนไม่ได ้

• ระเบยีบกำรจัดกำรกับกรณีเกดิแกว้แตก 
• บันทกึกำรแตกและกำรจัดกำรกับผลติภัณฑ ์
• บันทกึกำรท ำงำนของพืน้ทีห่ลงัเกดิกำรแตก 

• บันทกึกำรตรวจสอบพืน้ทีใ่นกำรผลติและกำรอนุมัตกิำรมกีำรผลติต่อได ้
• ขัน้ตอนกำรลำ้งภำชนะบรรจุ 
• เอกสำรกำรตรวจสอบเครือ่งจักรเมือ่ท ำควำมสะอำด กอ่นเริม่ปฏบัิตงิำนใหม่ 
• เอกสำรกำรอนุมัตดิ ำเนนิกำรผลติหลังท ำควำมสะอำดแลว้ 

 
 

11. กำรท ำควำมสะอำดและกำรฆ่ำเชือ้โรค  

11.1 ขอ้ก ำหนดทั่วไป อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 
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โปรแกรมในกำรท ำควำมสะอำดและกำรฆ่ำเชือ้โรคตอ้งจัดท ำเพือ่ท ำใหม่ั้นใจว่ำเครือ่งมอื
อุปกรณ์ และสภำพแวดลอ้มของกระบวนกำรผลติอำหำรไดร้ับกำรบ ำรุงรักษำใหถู้ก
สขุลกัษณะ โปรแกรม ตอ้งมกีำรตรวจตดิตำมเพือ่ ควำมต่อเนือ่งอย่ำงเหมำะสม และมี
ประสทิธผิลของกำรด ำเนนิกำร 

• เนน้กำรขอดเูอกสำรหลักฐำนส ำหรับกำรท ำควำมสะอำด เชน่ Procudure บันทกึต่ำงๆ 
 
เอกสำรทีต่อ้งเตรยีม 

• เอกสำรระเบยีบปฏบัิตใินกำรท ำควำมสะอำด 
 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 

• ระเบยีบปฏบัิตติอ้งระบุรำยละเอยีดทีค่รบถว้น โดยเฉพำะพืน้ทีใ่นกำรท ำควำมสะอำด 
เชน่พืน้ทีผ่ลติ พืน้ทีจั่ดเก็บ พืน้ทีบ่ ำรุงรักษำ สิง่อ ำนวยควำมสะดวกของพนักงำน และ
พืน้ทีภ่ำยนอก 

• ระเบยีบปฏบัิตกิำรท ำควำมสะอำด ตอ้งมรีำยละเอยีด เชน่ กำรถอดอุปกรณ์ ควำม
เขม้ขน้ละอุณหภูมขิองสำรเคมทีีใ่ช ้วธิกีำรประกอบกลับเครือ่งหรอือุปกรณ์ กำรเปลีย่น
อะไหล่หรอือุปกรณ ์

• ควรเชือ่มโยงกับโปรแกรมกำรท ำควำมสะอำดหรอืบันทกึ 
• ควรมรีูปภำพทีแ่สดงถงึจุดทีต่อ้งตรวจสอบหลกัๆ 

11.2 กำรท ำควำมสะอำดและสำรฆ่ำเชือ้และเครือ่งมอื 
สิง่อ ำนวยควำมสะดวกและอุปกรณต์อ้งถูกบ ำรุงรักษำใหอ้ยู่ในสภำพทีง่่ำยต่อกำรท ำควำม
สะอำดทัง้แบบแห่งหรอืแบบเปียก และ /หรอืตำมหลักสขุำภบิำล  
 
สำรท ำควำมสะอำด และ สำรฆ่ำเชือ้โรค  และสำรเคม ีตอ้งถกูชีบ่้งอย่ำงชัดเจน เป็นเกรด
ทีใ่ชส้ ำหรับอำหำร แยกกำรจัดเก็บและใชต้ำมค ำแนะน ำของผูผ้ลติเท่ำนัน้ 
 
เครือ่งมอืและอุปกรณต์อ้งถูกออกแบบใหถู้กสขุลักษณะ และไดร้ับกำรบ ำรุงรักษำใหอ้ยู่ใน
สภำพทีไ่ม่มแีนวโนม้ว่ำเป็นแหล่งของสิง่ทีไ่ม่พงึประสงค ์

อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 
• เดนิดคูวำมสะอำดของอุปกรณ์เครือ่งมอืเครือ่งจักรต่ำงๆ 

 
เอกสำรทีต่อ้งเตรยีม 

• บันทกึกำรฝึกอบรมพนักงำนท ำควำมสะอำดหรอืวศิวกรทีเ่กีย่วขอ้ง 
 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 

• ควรหลกีเลีย่งกำรท ำควำมสะอำดในขณะมกีำรผลติ ควรจัดแผนในกำรท ำควำมสะอำด
นอกเวลำผลติ 

 
อุปกรณ์การท าความสะอาด 
 
อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 

• สถำนทีเ่ก็บ,ลักษณะกำรเก็บ,กำรใชง้ำน,กำรท ำควำมสะอำดของอุปกรณท์ ำควำม
สะอำดในจุดต่ำงๆ 

 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 

• กำรแยกอุปกรณ์ท ำควำมสะอำดระหว่ำงพืน้ที ่high risk ,high care กับพืน้ทีอ่ืน่ๆ 
• หลังกำรใชอุ้ปกรณต์อ้งท ำควำมสะอำดและเก็บในพืน้ทีท่ีเ่หมำะสมไม่วำงบนพืน้

โดยตรง มทีีแ่ขวนและแยกเก็บจำกอุปกรณ์อืน่ๆ 

11.3 โปรแกรมกำรท ำควำมสะอำดและกำรฆ่ำเชือ้โรค อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 
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โปรแกรมกำรท ำควำมสะอำดและกำรฆ่ำเชือ้โรคตอ้งจัดท ำและยนืยันควำมใชไ้ด ้โดย
องคก์ร เพือ่ม่ันใจว่ำพืน้ทีแ่ละอุปกรณ์ทัง้หมดไดม้กีำรท ำควำมสะอำดและฆ่ำเชือ้โรคตำมที่
ก ำหนดไวใ้นโปรแกรมระบุถงึตำรำง  รวมถงึกำรท ำควำมสะอำดอุปกรณ์ทีใ่ชใ้นกำรท ำควำม
สะอำด 
 
โปรแกรมกำรท ำควำมสะอำดและหรอืกำรฆ่ำเชือ้โรคตอ้งระบุอย่ำงนอ้ย  : 

a) บรเิวณ รำยกำรของอุปกรณ์และเครือ่งมอื ทีจ่ะท ำควำมสะอำดและ /หรอืฆ่ำเชือ้
โรค 

b) ก ำหนดผูร้ับผดิชอบเฉพำะ 
c) วธิที ำควำมสะอำดหรอืฆ่ำเชือ้โรค และควำมถี ่
d) กำรเฝ้ำตรวจตดิตำมและกำรก ำหนดแผนทวนสอบ 
e) กำรตรวจสอบหลงัท ำควำมสะอำด 
f) กำรตรวจสอบกอ่นเริม่ท ำกำรผลติ 

• ผลกำรพสิจูน์ยนืยันเทยีบแลว้ตอ้งผ่ำนเกณฑก์ำรยอมรับทีก่ ำหนดขึน้ รวมถงึไดก้ระท ำ
ตำมควำมถีท่ีเ่หมำะสม 

 
เอกสำรทีต่อ้งเตรยีม 

• เกณฑก์ำรยอมรับของกำรท ำควำมสะอำด 
• หลักฐำนกำรพสิจูน์ยนืยัน 
• บันทกึกำรท ำควำมสะอำด 

 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 

• หำกใชก้ำร swab test เป็นกำรทวนสอบ ตอ้งถูกทดสอบภำยในเวลำทีม่ำกทีส่ดุแต่ไม่
เกนิ 24 ช่ัวโมง 

 

11.4 กำรท ำควำมสะอำดภำยในระบบปิดทีไ่ม่สำมำรถถอดชิน้สว่นออกมำเพือ่ท ำควำม
สะอำดได ้(CIP) 
ระบบกำรท ำควำมสะอำดแบบ CIP ตอ้งแยกออกจำกระบบสำยกำรผลติทีใ่ชอ้ยู่ 
 
ตัวแปรทีใ่ชก้ับระบบ CIP ตอ้งถูกระก ำหนดและตรวจตดิตำม  )ชนดิ ควำมรวมถงึ 
เขม้ขน้ ระยะเวลำสัมผัสพืน้ผวิ และอณุหภูมขิองสำรเคมตี่ำงๆ ทีใ่ช ้ (  

อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 
• กำรออกแบบระบบ CIP  

 
เอกสำรทีต่อ้งเตรยีม 
      • แผนผงักำรวำงระบบ CIP 
      • รำยงำนกำรตรวจสอบอุปกรณส์ ำหรับกำรจัดท ำระบบ CIP  

 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 
      • กำรวำงระบบท่อต่ำงๆ  
      • กำรเลอืก spray balls ทีม่รีูรอบ 360 องศำเพือ่สำมำรถกระจำยไดอ้ย่ำงทั่วถงึ 
 
อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 
       • กำรเลอืกใชอุ้ปกรณ์กำร CIP ทีม่ปีระสทิธภิำพ 
 
เอกสำรทีต่อ้งเตรยีม 
       • บันทกึกำรเตรยีมและกำรตรวจสอบสำรเคมสี ำหรับกำรท ำควำมสะอำด 
       • บันทกึกำรท ำควำมสะอำดตัวกรอง 
 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 
       • กำรออกแบบควรใชว้ศิวกรทีเ่ชยีวชำญ 

11.5 กำรตดิตำมประสทิธผิลของกำรสขุำภบิำล 
โปรแกรมกำรท ำควำมสะอำดและกำรสขุำภบิำลตอ้งถกูตรวจตดิตำมตำมควำมถีท่ี่
ก ำหนด โดยองคก์รม่ันใจว่ำแผนมคีวำมต่อเนือ่งอย่ำงเหมำะสม และมปีระสทิธภิำพ 
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12. กำรควบคุมสัตวร์บกวน  

12.1 ขอ้ก ำหนดทั่วไป 
เรือ่งสขุลักษณะ กำรท ำควำมสะอำด กำรตรวจสอบวัตถุดบิรับเขำ้ และขัน้ตอนกำรตรวจตดิตำม
ตอ้งมกีำรประยุกตใ์ช ้ เพือ่หลกีเลีย่งกำรท ำใหเ้กดิสิง่แวดลอ้มทีเ่อือ้ต่อกำรเคลือ่นไหวของ
สัตวร์บกวน 

บันทกึกำรตรวจสอบและประเมนิกจิกรรมของสัตวร์บกวน ตำมก ำหนดเวลำ รวมทัง้หำกมกีำร
ระบำดตอ้งมกีำรด ำเนนิกำรอย่ำงทันท่วงทอีย่ำงมปีระสทิธภิำพ รวมทัง้มเีอกสำรก ำหนด
วธิดี ำเนนิกำรดงักล่ำว 

12.2 โปรแกรมกำรควบคุมสตัวร์บกวน 
สถำนประกอบกำรตอ้งแต่งตัง้บุคคลเพือ่ด ำเนนิกำรควบคุมกจิกรรมสตัวร์บกวนและ /
รอืเลอืกใชผู้เ้ชีย่วชำญจำกภำยนอกห  

 

แผนกำรจัดกำรสัตวร์บกวนตอ้งมกีำรจัดท ำเป็นเอกสำร และตอ้งระบุกลุ่มของสัตว์
รบกวนทีเ่ป็นเป้ำหมำย  และแผนกำรทีด่ ำเนนิกำร  วธิกีำร ตำรำงกำรด ำเนนิกำร 
ขัน้ตอนกำรปฏบัิตใินกำรควบคุม และทีจ่ ำเป็นตอ้งม ีขอ้ก ำหนดของกำรฝึกอบรม 
 
แผนตอ้งรวมถงึรำยกำรสำรเคมทีีใ่ช ้ซึง่ตอ้งไดรั้บกำรอนุมัตเิพือ่น ำมำใชใ้นพืน้ทีเ่ฉพำะทีไ่ด ้
ถูกก ำหนดไว ้

บุคคลในองคก์ร 
 
อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 

• ขอดูเอกสำรกำรแตง่ตัง้ผูจั้ดกำรดำ้นกำรควบคุมสตัวร์บกวน 

 
เอกสำรทีต่อ้งเตรยีม 

• บันทกึกำรแตง่ตัง้ หลักฐำนกำรแจง้ฝึกอบรมพนักงำนทุกคน 
 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 

• พนักงำนทุกคนตอ้งสำมำรถบอกไดว่้ำในองคก์รใครเป็นผูจั้ดกำรดำ้นสตัวร์บกวน 
 
ผูเ้ชีย่วชาญจากภายนอก 
 

อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 
• ขอดูเงือ่นไขของสญัญำทีร่ะบุในกำรก ำจัดสตัวพ์ำหะ 

 
เอกสำรทีต่อ้งเตรยีม 

• กำรเขำ้ท ำบรกิำรของผูร้ับจำ้ง 

• บันทกึกำรฝึกอบรมของพนักงำนในกำรตรวจสอบและดแูลพืน้ทีห่รอืส ำเนำใบรับรองผล
กำรอบรม 

• ใบอนุญำตขิองกำรเป็นผูใ้หบ้รกิำรก ำจัดสัตวพ์ำหะ 
• บันทกึกำรเขำ้ท ำบรกิำรของบรษัิทก ำจัดสตัวส์ตัวพ์ำหะ 

 

สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 
• สัญญำตอ้งก ำหนดระยะเวลำในกำรบรกิำรทีเ่ป็นปัจจุบัน 
• สัญญำตอ้งระบุประเภทของสัตวพ์ำหะทีค่วบคุม 
• พนักงำนทีเ่ขำ้ท ำบรกิำรตอ้งไดรั้บกำรฝึกอบรมกอ่นเขำ้ใหบ้รกิำร เชน่ เมือ่เปลีย่นผูเ้ขำ้

ท ำบรกิำร 

 
โปรแกรมการก าจดัสตัวพ์าหะ 



 

IQA ISO22002-1 2009 AUDIT CHECKLIST 

                                                                                                                                    สถาบนัมาตรฐานองักฤษ                                                                                                                                Page 29 of 45 

ขอ้ก าหนด Guideline 

ตอ้งไดม้ำจำกกำรประเมณิควำมเสีย่งทีพ่จิำรณำถงึ กำรประเมนิท ำเล ผลติภัณฑท์ีผ่ลติ ชนดิ
ของวัตถุดบิ และวธิทีีใ่ชใ้นกำรท ำควำมสะอำด 
 
อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 

• สอบถำมพนักงำนทีรั่บผดิชอบกำรก ำจัดสัตวพ์ำหะ เกีย่วกับควำมรูค้วำมเขำ้ใจในกำร
ควบคุมสัตวพ์ำหะ 

 
เอกสำรทีต่อ้งเตรยีม 

• บันทกึกำรฝึกอบรมของพนักงำนซึง่เป็นผูค้ดัเลอืกสำรเคม ี

• ขอ้ก ำหนดกฏหมำยทีเ่กีย่วขอ้ง 
 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 

• หำกท ำเองกต็อ้งมรีะเบยีบปฏบัิตทิีชั่ดเจนในกำรก ำจัดสตัวพ์ำหะ 
• กำรเลอืกสำรเคมตีอ้งใหเ้หมำะกับลักษณะของผลติภณัฑข์องโรงงำน 

 
ตอ้งมพีืน้ท ีส่ าหรบัเก็บอปุกรณ์และสารเคมทีีใ่ชโ้ดยเฉพำะและไดรั้บกำรป้องกันกำรเขำ้ถงึ 
เชน่ กำรล็อคกญุแจ เป็นตน้ 
 
อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 

• ขอดูระเบยีบปฏบัิตติ่ำงๆทีเ่กีย่วขอ้งและสุม่เดนิดตูำมจุดต่ำงๆทีม่กีำรวำงอุปกรณ์ว่ำตรง
ตำมผังและมเีหยือ่หรอืมกีำรกระดำนกำวทีส่ำมำรถใชง้ำนไดอ้ย่ำงมปีระสทิธภิำพ 

 
เอกสำรทีต่อ้งเตรยีม 

• แผนผงักำรวำงสัตวพ์ำหะและอุปกรณค์วบคุมแมลงและสตัวพ์ำหะ 
• ระเบยีบปฏบัิตกิำรก ำจัดและกำรแกไ้ขเมือ่เกดิเหตุฉุกเฉิน 

 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 

• กำรตดิป้ำยชีบ่้งหรอืสัญลักษณ์ของจุดวำงเหยือ่และจุดทีต่ดิตัง้อุปกรณ์ใหต้รงตำม

แผนผงั 
• มกีำรแต่งตัง้ผูรั้บผดิชอบทีชั่ดเจน 
• โปรแกรมควบคุมสัตวพ์ำหะตอ้งคลอบคลุม 

o ชือ่ผูรั้บผดิชอบด ำเนนิกำรควบคุม 
o ระเบยีบปฏบัิตใินกำรควบคุมสตัวพ์ำหะ 

o ระบุจ ำนวนครัง้ขัน้ต ่ำทีเ่ขำ้ตรวจเยีย่ม (8-12 ครัง้แบ่งเป็นชว่งตลอดปี) 
o เอกสำรขอ้มูลควำมปลอดภัยของสำรเคม ี( MSDS ) 
o เบอรโ์ทนฉุกเฉนิ 
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o รำยละเอยีดแต่ละพืน้ทีท่ีท่ ำกำรควบคุม เชน่ ทุกพืน้ทีแ่ละคลงัจัดเก็บภำยนอก 

12.3 กำรป้องกันกำรถงึ 
ตัวอำคำรตอ้งไดร้ับกำรบ ำรุงรักษำใหอ้ยู่ในสภำพด ีรู ทอ่ระบำยน ้ำ หรอืจัดทำงเขำ้อืน่ๆ ที่
สัตวพ์ำหะมโีอกำสเขำ้มำไดต้อ้งปิดสนทิ 
 
ประตูทำงออกดำ้นนอก หนำ้ต่ำง หรอื ชอ่งเปิดระบำยอำกำศ ตอ้งถูกออกแบบเพือ่ลด
โอกำสทีส่ตัวพ์ำหะจะเขำ้มำภำยใน 

อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 
▪ เดนิส ำรวจเพือ่ดูสภำพโดยรอบรัว้บรเิวณโรงงำน เพือ่ดูควำมเสีย่ง โอกำสของกำร

ปนเป้ือน รวมถงึสัตวพ์ำหะต่ำงๆ เดนิดูทีม่ำของแหล่งน ้ำทีอ่ำจกอ่ใหเ้กดิกำรกักขังหรอื
ท่วม  

 
เอกสำรทีต่อ้งเตรยีม 

▪ เอกสำรแผนผงัพืน้ทีโ่ดยรอบของโรงงำน + พืน้ทีโ่ดยรอบนอกรัว้โรงงำน ควรมกีำร
จัดเตรยีมไวเ้พือ่แสดงใหเ้ห็นว่ำองคก์รไดม้กีำรพจิำรณำเรือ่งนี ้ 

▪ หำกมคีวำมเสีย่ง ท่ำนตอ้งท ำมำตรกำรควบคุมเชน่กำรป้องกนัสัตวพ์ำหะ กำรป้องกนัน ้ำ
ท่วมตำมควำมเสีย่งของสถำนประกอบกำรของท่ำน หรอืกำรปกปิดกัน้ต่ำงๆเชน่ไม่เปิด
ทศิทำงลมระบำยในสว่นทีม่สีำรเคมพีดัพำ  

▪ เอกสำรทีแ่สดงว่ำไดม้กีำรขึน้ทะเบยีนเป็นโรงงำน สถำนทีผ่ลติ และมกีำรด ำเนนิกำรที่
สอดคลอ้งกับกฏหมำยทอ้งถิน่  

 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 

▪ พืน้ทีข่องสถำนประกอบกำรตอ้งชัดเจน มรัีว้รอบขอบชดิ ในกรณีทีไ่ม่มรัีว้กัน้ ควรจัดให ้
มรีะบบรักษำควำมปลอดภัยเพือ่ป้องกนับุคคลอืน่หรอืสตัวเ์ลีย้งเขำ้มำได ้ 

▪ ใหดู้เรือ่งควำมเป็นระเบยีบเรยีบรอ้ย  
▪ หำกในบรเิวณใกล ้ๆ  ตอ้งไม่มทีีท่ ิง้ขยะ กองขยะสะสม แหลง่น ้ำขัง หรอืหลกีเลีย่งไม่ได ้

ท่ำนตอ้งตระเตรยีมมำตรกำรควบคุมใหเ้หมำะแกเ่หตุ  
• อำคำรรำ้งทีไ่ม่ไดใ้ช ้ในบรเิวณใกลเ้คยีง อำจเป็นแหล่งเพำะพนัธุส์ัตวพ์ำหะตอ้ง

ตรวจสอบ  

• แหล่งน ้ำทีอ่ำจท ำใหเ้กดิน ้ำท่วมขังหรอืไหลบ่ำ ใหห้ำมำตรกำรป้องกัน  
• บรษัิทโดยรอบทีอ่ำจกอ่ใหเ้กดิกำรปนเป้ือน ไม่ว่ำ ฝุ่ น สำรเคม ีอำกำศ กลิน่ เชือ้โรค 

ตอ้งมกีำรปิดกัน้ป้องกัน  
• ไม่เก็บอุกรณ์/เครือ่งมอืนอกรัว้โรงงำน เนื่องจำกเป็นแหล่งกำรพักอำศัยของสัตวพ์ำหะ

ได ้หำกหลกีเลีย่งไม่ไดต้อ้งมรีะบบกำรตรวจสอบ ท ำควำมสะอำดกอ่นเคลือ่นยำ้ยเขำ้
อำคำรผลติ ซึง่รวมถงึพำเลท ตระกรำ้ ภำชนะบรรจุต่ำงๆ  

• ควรมรีะบบตรวจตรำตรวจสอบตรวจตดิตำมภำยใน เป็นรอบเวลำโดยมบัีนทกึชัดเจนไว ้

12.4 ทีพ่ักและกำรเขำ้อยู่อำศัย 
กำรปฏบัิตใินกำรจัดเก็บตอ้งออกแบบเพือ่เป็นกำรลดแหลง่อำหำรและน ้ำแกส่ัตวร์บกวน 

 
วัสดุ ทีพ่บว่ำมสีัตวพ์ำหะเขำ้มำอยู่อำศัยตอ้งมกีำรด ำเนนิกำร ในลักษณะกำรปนเป้ือนไปสู่

วัตวัสดุอืน่ ผลติภณัฑห์รอืสถำนทีอ่ืน่ 
 
แหล่งทีพ่บว่ำมโีอกำสพบสัตวร์บกวนเขำ้มำอำศัยอยู่ )เวณทีม่กีำรจัดเก็บโพรง พุม่ไม ้บริ

งสิง่ขอ  (ตอ้งถูกก ำจัด  
 
กรณีทีม่พีืน้ทีด่ำ้นนอกทีใ่ชเ้พือ่กำรจัดเก็บสิง่ทีจั่ดเก็บตอ้งถูกป้องกันกำรเสยีหำยทีเ่กดิจำก
สภำพอำกำศ หรอืควำมเสยีหำยจำก  )เชน่ ขีน้ก (  

12.5 กำรตรวจตดิตำมและกำรตรวจจับ 
แผนกำรตรวจตดิตำมสตัวร์บกวน ตอ้งรวมถงึกำรวำงเครือ่งส ำหรับดักจับและกับดกัใน
ต ำแหนง่ทีส่ ำคัญเพือ่ตรวจสอบกำรเคลือ่นไหวสัตวพ์ำหะ แผนผังต ำแหนง่กำรวำงเครือ่ง

ส ำหรับดักจับและกับดักตอ้งมกีำรเก็บรักษำไว ้เครือ่งดักจับและกับดักตอ้งถูกออกแบบและ
จัดตัง้ไวโ้ดยป้องกันกำรปนเป้ือนสูวั่ตถุ ผลติภณัฑห์รอืสิง่อ ำนวยควำมสะดวกต่ำงๆ 
 

เหยือ่/เหยือ่พษิ 
 
อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 

• เดนิส ำรวจสภำพกำรตดิตัง้เหยือ่พษิในพืน้ทีต่่ำงๆ ดสูภำพควำมแข็งแรงคงทน สำมำรถ
ใชง้ำนได ้
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เครือ่งส ำหรับดักจับและกับดักตอ้งมคีวำมแขง็แรง ตดิตอ้งแบบป้องกันกำรงัดแงะ และตอ้ง
เหมำะสมกับสัตวร์บกวนทีเ่ป็นเป้ำหมำย 
เครือ่งส ำหรับดักจับและกับดักตอ้งท ำกำรตรวจสอบตำมควำมถีท่ีไ่ดก้ ำหนดไวเ้พือ่ สำมำรถ
ตรวจสอบควำมเคลือ่นไหวสัตวร์บกวนใหม่ได ้ผลกำรตรวจสอบตอ้งน ำมำท ำกำรวเิครำะห์
เพือ่พจิำรณำถงึแนวโนม้ 
 

เอกสำรทีต่อ้งเตรยีม 
• บันทกึกำรสบืสวน สอบสวน กรณีเหยือ่พษิสญูหำย 

 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 

• เหยือ่พษิตอ้งไม่ใชห้รอืจัดเก็บในพืน้ทีผ่ลติ 
• หำกมกีำรจัดเก็บตอ้งมรีะบบกำรป้องกนักำรปนเป้ือนสูผ่ลติภัณฑ ์เชน่ กำรปิด กำรล็อค 

กำรจัดเก็บป้องกนักำรเขำ้ถงึโดยง่ำย 
• กล่องวำงเหยือ่กับดักตอ้งแขง็แรงและยดึอยู่กับที ่ป้องกันกำรเคลือ่นยำ้นและเสยีหำย 

 
ไฟดกัแมลง/กบัดกั 
 
อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 

• เดนิดตู ำแหน่งกำรตดิตัง้และกำรท ำงำนของไฟดักแมลง 
 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 

• อำจคัดเลอืกต ำแหน่งโดยใชว้ธิกีำรประเมนิควำมเสีย่ง 
• ต ำแหนง่ตอ้งไม่เสีย่งต่อกำรปนเป้ือนสูผ่ลติภัณฑ ์เชน่ อยู่เหนอืสำยกำรผลติโดยตรง 
• สถำนทีต่ดิตัง้ตอ้งไม่ท ำใหแ้มลงในถำดปลวิออกมำโดยแรงลมได ้
• ตอ้งมรีะบบป้องกันกำรแตก และควรเปลีย่น อย่ำงนอ้ย 1 ครัง้ตอ่ปี พรอ้มบันทกึกำร

เปลีย่น 
• มกีำรเปลีย่นกับดักทีม่กีลิน่ฟีโรโมน เพือ่ทดแทนของเดมิเป็นประจ ำ 

12.6 กำรก ำจัด 
ตอ้งมมีำตรกำรจัดกำรกับสัตวร์บกวนทนัทหีลงัจำกทีม่กีำรรำยงำนว่ำพบหลักฐำนกำรเขำ้มำ

ของสัตวร์บกวน 
 
ยำฆ่ำแมลงทีใ่ชแ้ละวธิกีำรใชง้ำนตอ้งด ำเนนิกำรโดยผูป้ฏบัิตงิำนทีไ่ดรั้บกำรฝึกอบรมแลว้ 
และตอ้งควบคุมเพือ่หลกีเลีย่งอันตรำยทีม่ผีลต่อควำมปลอดภยัของผลติภัณฑ ์
 
บันทกึของยำฆ่ำแมลงทีใ่ชต้อ้งถูกเก็บรักษำไว ้เพือ่แสดงถงึชนดิ ปรมิำณ และควำมเขม้ขน้
ในกำรใชท้ี ่ใชท้ีไ่หน เมือ่ไหร่ และใชอ้ย่ำงไร และสตัวร์บกวนเป้ำหมำย 

อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 
• กำรระบุกำรแกไ้ขเมือ่เกดิกำรระบำดของสัตวพ์ำหะ 

• ขอดูเอกสำรในกำรตรวจสอบกำรควบคุม 
 
เอกสำรทีต่อ้งเตรยีม 

• บันทกึกำรตรวจสอบ บันทกึกำรแกไ้ข 
 

สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 
• เมือ่เจอเหตุกำรระบำดของสัตวพ์ำหะสำมำรถตดิต่อผูใ้หบ้รกิำรและเขำ้ท ำบรกิำรได ้

ทันท ี
• ตอ้งมรีะบบกำรจัดกำรกับผลติภัณฑเ์พือ่ป้องกนักำรปนเป้ือน 
• พนักงำนของบรษัิทมกีำรควบคุมผูเ้ขำ้ท ำบรกิำรเพือ่ดูกำรก ำจัดทีเ่หมำะสม เชน่ เดนิ

ส ำรวจร่วม ตดิตำมกำรเขำ้ท ำบรกิำร และกำรเซน็ตร์ับผลกำรเขำ้ท ำบรกิำรดว้ย 

13. สขุลกัษณะสวนบุคคลและสิง่อ ำนวยควำมสะดวกของพนักงำน  

13.1 ขอ้ก ำหนดทั่วไป เอกสำรส ำหรับนโยบำยเรือ่งสขุลกัษณะสว่นบุคคล 
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ขอ้ก ำหนดส ำหรับสขุลักษณะสว่นบุคคลและพฤตกิรรมทีอ่ำจท ำใหเ้กดิอนัตรำยในพืน้ทีก่ำร
ผลติหรอืผลติภณัฑ ์ตอ้งถูกจัดท ำเป็นเอกสำร พนักงำนทุกคน ผูเ้ยีย่มชม และผูร้ับเหมำ
จ ำเป็นตอ้งปฏบัิตติำมขอ้ก ำหนดในเอกสำร 

ตอ้งจัดท ำมำตรฐำนกำรควบคุมสขุลักษณะสว่นบุคคล โดยจัดท ำเป็นเอกสำรและตอ้งไดรั้บกำร
ปฏบัิตติำมจำกพนักงำนทุกระดับ รวมทัง้ผูเ้ขำ้เยีย่มชมและผูรั้บจำ้งชว่ง ผูเ้ขำ้เยีย่มชมและผูร้ับ
จำ้งชว่งตอ้งไดรั้บทรำบ เขำ้ใจ ยอมรับและปฏบัิตติำมกฏระเบยีบดำ้นสขุภำพ สขุลกัษณะ และ
ควำมปลอดภัยกอ่นเขำ้พืน้ที ่ มกีำรท ำบันทกึกำรตรวจ GMP ตรวจรำยวัน / รำยสัปดำห ์

13.2 สิง่อ ำนวยสขุลักษณะสว่นบุคคลและหอ้งน ้ำ 
องคก์รตอ้งจัดหำสิง่อ ำนวยควำมสะดวกส ำหรับสขุลักษณะสว่นบุคคลเพือ่ให ้กำรปฏบัิต ิ
สขุลกัษณะสว่นบุคคลในระดับทีอ่งคก์รก ำหนดไว ้สำมำรถธ ำรงคไ์ว ้ 
 
สิง่อ ำนวยควำมสะดวกตอ้งถกูจัดวำงใกลก้ับจุดทีต่อ้งมกีำรประยุกตใ์ช ้ขอ้ก ำหนดส ำหรับ
สขุอนำมัยและตอ้งมกีำรก ำหนดไวอ้ย่ำงชัดเจน 
 
สถำนประกอบกำรตอ้ง  : 

a) อ่ำงลำ้งมอื อุปกรณส์ ำหรับท ำใหม้อืแหง้ และหำกจ ำเป็นตอ้งใช   กำรฆ่ำเชือ้ทีม่อื 
)รวมถงึอ่ำงลำ้งมอื , น ้ำรอ้นและน ้ำเย็นทีใ่ช ้หรอืกำรควบคุมอณุหภูมขิองน ้ำ และ

สบู่ และ /  หรอื สำรเคมสี ำหรับฆ่ำเชือ้โรค (มกีำรจัดหำเพยีงพอ ตดิตัง้ในต ำแหนง่
ทีเ่หมำะสม 

b) อ่ำงลำ้งมอืไดถู้กออกแบบใหม้กี๊อกส ำหรับลำ้งมอืไม่ควรใชม้อืในกำรเปิด  แยก
อ่ำงลำ้งมอืออกจำกอำ้งทีใ่ชส้ ำหรับอำหำรและส ำหรับท ำควำมสะอำดอุปกรณ ์

c) จัดหำหอ้งน ้ำใหม้จี ำนวนทีเ่พยีงพอและมกีำรออกแบบทีถู่กสขุลักษณะ โดยมทีี่
ลำ้งมอื ท ำใหม้อืแหง้ และ สิง่ทีจ่ ำเป็นตอ้งใชใ้นกำรฆ่ำเชือ้ทีม่อื 

d) สิง่อ ำนวยควำมสะดวกดำ้นสขุอนำมัยของพนักงำนไม่เปิดโดยตรงสูพ่ืน้ทีท่ีม่กีำร
ผลติ กำรบรรจุหรอืกำรเก็บรักษำ 

e) มจุีดทีเ่ปลีย่นเครือ่งแตง่กำยทีเ่พยีงพอส ำหรับพนักงำน 

f) มบีรเิวณพืน้ทีส่ ำหรับกำรเปลีย่นเครือ่งแต่งกำย ใหบุ้คคลกรทีเ่กีย่วขอ้งกับกำรผลติ
อำหำรสำมำรถเขำ้สูก่ระบวนกำรผลติ ในลักษณะลดควำมเสีย่งดำ้นควำมสะอำด
ของชดุท ำงำน 

 

การท าความสะอาดมอื 
ขอ้แนะน ำในกำรลำ้งมอื (ตำมขอ้ 4.8.6)  ตอ้งด ำเนนิกำรกอ่นเขำ้พืน้ทีผ่ลติและหลงัจำก 

• กำรรับประทำนอำหำร 
• กำรสบูบุหรี ่
• กำรใชห้อ้งน ้ำ 
• กำรไอหรอืกำรจำมใสม่อื 
• กำรสัมผัสหนำ้หรอืจมูก 
• กำรสัมผัสหรอืหยบิสิง่ของบนพืน้ 
• กำรผูกเชอืกรองเทำ้ 
• กำรสัมผัสกับวัสดุทีไ่ม่เหมำะสม 

 
การใชบ้นัได 
 
อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 

• อุปกรณ์ทีจั่ดเตรยีมไวส้ ำหรับกำรลำ้งมอืบรเิวณทำงเขำ้กระบวนกำรผลติทุกจุด 
• อ่ำงลำ้งบรเิวณหนำ้หอ้งน ้ำทุกจุด หำกเป็นชดุเดยีวกับเขำ้ไลนผ์ลติ  

 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 

• ป้ำยลำ้งมอืตอ้งเป็นภำษำทีพ่นักงำนทุกคนอ่ำนออก หรอืเป็นรปูภำพเพือ่เขำ้ใจไดง้่ำย 

• หำกใสก่ระดำษเช็ดมอื ตอ้งมถีังขยะควบคู่ดว้ย 
• กระดำษทีใ่ชต้อ้งไม่ยุ่ยตดิมอื และมสีทีีต่่ำงจำกผลติภัณฑ ์เชน่ สนี ้ำเงนิ 
• ตดิตัง้อ่ำงลำ้งมอืในบรเิวณทีเ่อือ้ต่อกำรลำ้งมอืของพนักงำน ไม่เขำ้ถอืไดย้ำก ควรเป็น

ทำงผ่ำนกอ่นเขำ้กระบวนกำรผลติ 
• อุณหภูมใินกำรลำ้งมอืไม่รอ้นหรอืเย็นจนเกนิไป ซึง่จะท ำใหพ้นักงำนไม่อยำกลำ้งมอื 

(ประมำณ 37 องศำเซลเซยีส) 
• สบู่เหลวทีใ่ชค้วรเป็นสตูรก ำจัดแบคทเีรยี และไม่มกีลิน่ 
• ก็อกน ้ำเป็นระบบไม่ใชม้อืเปิด เชน่ ใชศ้อก เข่ำ เทำ้เหยยีบ หรอืระบบ senser 
• หำกมหีอ้งอำบน ้ำ ตอ้งมกีำรตรวจเช็คฝักบัว ไม่ใหม้กีำรสะสมสิง่สกปรกปนเป้ือนแก่

พนักงำนได ้
• หอ้งน ้ำตอ้งเหมำะสมแกก่ำรใชง้ำนของพนักงำนแตล่ะเชือ้ชำต ิ
• ประตูหอ้งน ้ำตอ้งสำมำรถเปิดเองได ้กัน้แยกจำกพืน้ทีผ่ลติ หรอืทีเ่ก็บ ดว้ยประตูอย่ำง

นอ้ย 2 ชัน้ ระยะห่ำงพอทีจ่ะระบำยอำกำศระหว่ำงกนัได ้
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• ตอ้งมกีำรหมุนเวยีนอำกำสทีด่ ี
• ตะขอแขวนเสือ้พนักงำนตอ้งอยู่นอกหอ้งน ้ำ เพือ่ใหพ้นักงำนเปลีย่นเสือ้ผำ้กอ่นเขำ้

หอ้งน ้ำ 
• เตรยีมสิง่อ ำนวยควำมสะดวก เชน่ หอ้งพัก หอ้งน ้ำ ตูล้็อกเกอร ์และหอ้งเปลีย่นเสือ้ผำ้ 

ใหเ้พยีงพอ สะอำดและถกูสขุลักษณะ 
• แยกสิง่อ ำนวยควำมสะดวกกับพืน้ทีเ่สีย่ง เชน่ พนักงำนโรงเชอืด พนักงำนในไร่ เป็นตน้ 
• หอ้งเปลีย่นเสือ้ผำ้ตอ้งไม่ท ำใหพ้นักงำนตอ้งเดนิออกนอกไลนห์ลังเปลีย่นเสือ้และ

รองเทำ้แลว้ ส ำหรับผูเ้ยีย่มชม และผูบ้รหิำรควรเป็นพืน้ทีเ่ดยีวกัน 
• หอ้งเปลีย่นเสือ้ผำ้ควรมอีุปกรณส์ะทอ้นเงำ เพือ่ใหพ้กังำนตรวจสอบควำมเรยีบรอ้ยของ

เครือ่งแตง่กำย เชน่ กระจกเงำทีไ่ม่ท ำจำกแกว้ เป็นตน้ 

13.3 โรงอำหำรส ำหรับพนักงำนและกำรก ำหนดบรเิวณรับประทำนอำหำร 
โรงอำหำรสำหรับพนักงำนและกำรก ำหนดพืน้ทีส่ ำหรับเก็บอำหำร และกำรรับประทำน
อำหำรตอ้งตัง้อยู่ในทีท่ีล่ดโอกำสเกดิกำรปนเป้ือนขำ้มไปสูพ่ืน้ทีก่ำรผลติ 
 
โรงอำหำรส ำหรับพนักงำนตอ้งมกีำรจัดกำรเพือ่ท ำใหม่ั้นใจว่ำมกีำรจัดเก็บสวนผสม อำหำร
และกำรจัดเตรยีม  กำรจัดเก็บและกำรเสรฟิอำหำร ใหถู้กสขุลกัษณะ 
 
สภำวะกำรจัดเก็บ และกำรจัดเก็บรักษำ กำรปรุงอำหำร และอณุหภูมใินกำรรักษำ และกำร
จ ำกัดเวลำตอ้งถูกก ำหนดไว ้
 
อำหำรทีพ่นักงำนน ำมำเองตอ้งถูกจัดเก็บและรับประทำนในบรเิวณทีก่ ำหนดเท่ำนัน้ 
 
 

อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 
• สถำนทีเ่ก็บอำหำรทีพ่นักงำนน ำมำจำกนอกโรงงำน 
• กำรสะสมของเศษอำหำร เศษขยะ หรอืสิง่ปฏกิลูต่ำงๆ 

 

สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 
• ไม่น ำอำหำรเก็บในล็อกเกอร ์
• ตอ้งมทีีเ่ก็บทีม่อีุปกรณท์ ำควำมเย็นทีถู่กสขุลกัษณะเพือ่ใหพ้นักงำนจัดเก็บอำหำรที่

ตัวเองน ำมำ รวมถงึมกีำรเฝ้ำระวังอุณหภูมดิงักล่ำว  
• ถำ้มกีำรใชอุ้ปกรณ์ในกำรเตรยีมอำหำรใหพ้นักงำน เชน่ จำน ชอ้น เตำไมโครเวฟ 

กำน ้ำรอ้น ตอ้งมกีำรดูแลควำมสำดของอุปกรณด์ังกล่ำวอย่ำงสม ่ำเสมอ 
• ตอ้งเก็บและเตรยีมอำหำรในพืน้ทีน่ี้เท่ำนัน้ ป้องกนักำรปนเป้ือน เชน่ เศษอำหำร ขยะ 

หรอื allergen 
• หำกมกีำรเหลอืของอำหำรในตูเ้ก็บ ตอ้งมกีำรน ำไปทิง้ และท ำควำมสะอำดอย่ำง

เหมำะสม 
• ตอ้งมกีำรก ำหนดกำรทิง้ขยะจำก เศษอำหำร ขยะ หรอืสิง่ปฏกิลู ในถงัขยะของพืน้ที่

ดังกล่ำวอย่ำงเหมำะสม 
• มแีผนกำรท ำควำมสะอำดทีจั่ดเจน สม ่ำเสมอ อำจรวมถงึกำรฆ่ำเชือ้ทีเ่หมำะสม 

13.4 ชดุท ำงำนและเสือ้ผำ้ทีใ่ชป้้องกนั 
บุคลำกรทีป่ฏบัิตงิำนหรอืเขำ้ไปในพืน้ทีท่ีม่กีำรปฏบัิตงิำนทีเ่กีย่วขอ้งกับผลติภณัฑแ์ละ /
รอื วัตถุห  ตอ้งสวมชดุท ำงำนใหเ้หมำะสมกับกำรปฏบัิตงิำน สะอำด และอยู่ในสภำพด ี

)เชน่ไม่มรีอยตัด ฉีกขำด  หรอืหลุดลุย (  
 
ชดุแต่งกำยทีจั่ดไวเ้พือ่กำรป้องกันในกำรผลติอำหำรหรอืเพือ่สขุลกัษณะทีด่ตีอ้งไม่ถกู

น ำไปใชเ้พือ่วัตถุประสงคอ์ืน่ 
 

ผำ้ทีส่วมใสป้่องกนัส ำหรับพืน้ที ่High Care, High Risk  
เตรยีมเอกสำรกำรตรวจประเมนิผูใ้หบ้รกิำรซัก หรอืใบรับรองจำกหน่วยงำนทีส่ำม พรอ้มก ำหนด
ควำมถีใ่นกำรตรวจ 
 
กำรเปลีย่นผำ้ทีส่วมใสป้่องกัน  
ตอ้งมกีำรก ำหนดควำมถีใ่นกำรเปลีย่นผำ้ส ำหรับป้องกนั หำกมพีืน้ทีก่ำรผลติแบบ  High risK 

& High Care ก ำหนดวันละ  1 ครัง้ส ำหรับชดุสวมใสป้่องกนั 
 
นโยบำยเครือ่งแตง่กำย 
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ชดุท ำงำนตอ้งไม่มกีระดุม ไม่มกีระเป๋ำดำ้นนอกทีอ่ยู่เหนือระดบัเอว ซปิ หรอืกระดุมแปะ 
หรอืแบบเชอืกผกู สำมำรถใชไ้ด ้
 
ชดุท ำงำนตอ้งถูกซักรดีใหไ้ดม้ำตรฐำนและตำมระยะเวลำเหมำะสมกับวัตถุประสงคก์ำรใช ้

งำน 
 
ชดุท ำงำนตอ้งเตรยีมใหเ้หมำะสมเพือ่ท ำใหม่ั้นใจว่ำสำมำรถคลุมผม เหงือ่ฯลฯ เพือ่ไม่
สำมำรถปนเป้ือนสูผ่ลติภัณฑ ์
 
เสน้ผม หนวดและเครำตอ้งป้องกนั )มดิชดิห ้เชน่ ปิดใ (โดยผกูเอำไว ้นอกเหนือจำก
อันตรำยอืน่ๆ ทีไ่ดว้เิครำะหแ์ละก ำหนดไว ้  
 
ในทีท่ีม่กีำรใชถุ้งมอืส ำหรับสัมผสัอำหำร ถุงมอืตอ้งสะอำดและอยู่ในสภำพทีด่ ีควร
หลกีเลีย่งกำรใชถุ้งมอืยำงถำ้เป็นไปได ้
 
รองเทำ้ทีใ่ชใ้นพืน้ทีก่ำรผลติตอ้งปิดมดิชดิและท ำจำกวัสดุทีไ่ม่ดูดซับน ้ำ 
 
อุปกรณ์ป้องกนัของพนักงำน ในพืน้ทีท่ีจ่ ำเป็นตอ้งถกูออกแบบเพือ่ป้องกันกำรปนเป้ือนสู่

ผลติภัณฑ ์และรกัษำใหอ้ยู่ในสภำพทีถู่กสขุลักษณะ 

บรษัิทตอ้งมเีอกสำรนโยบำยเครือ่งแต่งกำยซึง่แลว้แต่ควำมเสีย่ง  (ทัง้ จุลนิทรย ์กำยภำพ และ 
สำรกอ่ภูมแิพ)้  ระเบยีบปฏบัิตคิวรครอบคลมุ: 

• อะไรตอ้งสวม 
• จะใส ่จะถอดอย่ำงไรทีไ่หน เก็บอย่ำงไร  ขอ้ก ำหนดพืน้ทีเ่ฉพำะ ตำมขอ้หำ้มขอ้ 7.4.4 
• กำรถอดกอ่นเขำ้หอ้งน ้ำ 
• กำรเขำ้หอ้งอำหำร และ สบูบุหรี ่
• ทีใ่ดทีม่คีวำมเสีย่งต ่ำหรอืไม่มคีวำมเสีย่งระหว่ำงกำรผลติปกต ิ
• ผลติในภำวะมดิชดิ  เสีย่งต ่ำ มกีำรแยกพืน้ทีจ่ำกกำรผลติ ไม่ผำ่นเขำ้ open 

production area. เมือ่เขำ้พืน้ทีผ่ลติ ระหว่ำงผลติ ใดๆ 

 
กำรออกแบบเสือ่คลุม 
บรษัิทตอ้งพจิำรณำกำรออกแบบเสือ่คลุมเพือ่ใหแ้นใ่จว่ำเหมำะส ำหรับกระบวนกำร ขัน้ต ่ำตอ้ง 

• เครือ่งแตง่กำยตัง้แต่เอวขึน้ไปหำ้มมกีระเป๋ำ  
• อนุญำตใหม้กีระเป๋ำใสป่ำกกำขนำดเล็กๆ เหนือแขนได ้ 
• หมวก/เน็ตคลุมผมสำมำรถเก็บผมไดห้มด ขัน้ตอนกำรขนสง่กอ่นเขำ้สูห่อ้งแตง่ตัวตอ้ง

สำมำรถป้องกันอนัตรำยได ้เชน่ พับใสถุ่ง บรรจุในกล่อง เป็นตน้ 
• รองเทำ้ส ำหรับพืน้ทีผ่ลติตอ้งอยู่ในสภำพทีด่ ี 

 
ถุงมอื 
ถุงมอืเป็นแหล่งปนเป้ือนทำงดำ้นกำยภำพ เลอืกใหเ้หมำะกับผลติภัณฑ ์สตี่ำงกนั ตอ้งมรีะบบ
กำรตรวจสอบ และเปลีย่นบ่อยๆ 
 
เครือ่งแตง่กำยทีซ่ักไม่ได ้
ตอ้งมเีอกสำรขัน้ตอนกำรปฏบัิตงิำนส ำหรับเครือ่งแต่งกำยทีซ่กัไม่ได ้เชน่ รองเทำ้ สำยคลอ้ง 
ถุงมอื หรอืผำ้กนัเป้ือน โดยตอ้งระบุวธิกีำรและควำมถีต่ำมควำมเสีย่งทีจ่ะเกดิกำรปนเป้ือนของ
สนิคำ้นัน้ๆ 

13.5 สภำวะสขุภำพ 
ภำยใตข้อ้ จ ำกดั ทำงกฎหมำยในประเทศทีผ่ลติ, พนักงำนตอ้งไดร้ับกำรตรวจสขุภำพจำก
แพทยก์อ่นกำรจำ้งเขำ้มำปฏบัิตงิำนทีส่ัมผัสอำหำร )รวมถงึพืน้ทีข่ำยอำหำร (นอกจำก ว่ำมี
กำรก ำหนดอนัตรำยไวใ้นเอกสำร หรอืกำรประเมนิทำงกำรแพทยอ์ืน่ๆ ทีไ่ดก้ ำหนดไว ้
 
เพิม่เตมิ กำรตรวจสขุภำพจำกแพทย ์ตอ้งด ำเนนิกำรตำมระยะเวลำทีอ่งคก์รก ำหนดและตำม
ขอ้จ ำกัดทำงกฎหมำยในประเทศ 

 

13.6 กำรเจ็บปวดและกำรบำดเจ็บ 
ทีซ่ึง่ไดรั้บอนุญำตตำมกฎหมำย พนักงำนจ ำเป็นตอ้งรำยงำนอำกำรทีก่ล่ำวถงึต่อไปนี้ ใหก้ับ
ทำงผูบ้รหิำรทรำบเพือ่แยกผูท้ีม่อีำกำรเจ็บป่วยออกจำกพืน้ทีป่ฏบัิตกิำรทำงดำ้นอำหำร เชน่ 

เอกสำรส ำหรับนโยบำยเรือ่งสขุลกัษณะสว่นบุคคล 
ตอ้งจัดท ำมำตรฐำนกำรควบคุมสขุลักษณะสว่นบุคคล โดยจัดท ำเป็นเอกสำรและตอ้งไดรั้บกำร
ปฏบัิตติำมจำกพนักงำนทุกระดับ รวมทัง้ผูเ้ขำ้เยีย่มชมและผูรั้บจำ้งชว่ง ผูเ้ขำ้เยีย่มชมและผูร้ับ
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โรคดซีำ่น ทอ้งร่วง อำเจยีน ไขห้วัด เจ็บคอจำกกำรเป็นไขห้วัด กำรตดิเชือ้ทำงผวิหนังจำก
แผลฟกช ้ำ  ) มดีบำด หรอืแผลช ้ำแผลไหม ้ (และมนี ้ำไหลออกจำก หู  ตำ หรอืจมูก 
 
พนักงำนทีม่อีำกำรหรอืสงสัยว่ำจะเกดิตดิเชือ้ หรอืก ำลังบำดเจ็บหรอืเจ็บป่วย ซึง่มโีอกำสที่
จะแพร่ไปในอำหำรไดต้อ้งป้องกันโดยไม่ใหป้ฏบัิตงิำนทำงดำ้นอำหำร หรอืวัสดุทีส่ัมผสั
อำหำร 
 
ในพืน้ทีป่ฏบัิตงิำนดำ้นอำหำร พนักงำนทีม่บีำดแผลหรอืแผลพพุองตอ้งใชผ้ำ้พันแผลตำมที่
ไดก้ ำหนดไว ้ถำ้ผำ้พันแผลหำยไปตอ้งรำยงำนต่อหัวหนำ้งำนทันท ี
 
NOTE ผำ้พันแผลควรตอ้งมสีทีีส่ว่ำงและสำมำรถตรวจจับโลหะไดต้ำมควำมเหมำะสม  

จำ้งชว่งตอ้งไดรั้บทรำบ เขำ้ใจ ยอมรับและปฏบัิตติำมกฏระเบยีบดำ้นสขุภำพ สขุลกัษณะ และ
ควำมปลอดภัยกอ่นเขำ้พืน้ที ่ มกีำรท ำบันทกึกำรตรวจ GMP ตรวจรำยวัน / รำยสัปดำห ์กำร
สอบถำม ตอบ ตำมรอบเวลำ 
 
ขัน้ตอนกำรแจง้เมือ่เจ็บป่วย ส ำหรับพนักงำน 
ตอ้งมกีำรก ำหนดนโยบำยเรือ่งกำรเจ็บป่วย กำรแจง้ควรอยู่ในระบบอบรมปฐมนเิทศ ควรมกีำร
ก ำหนดหัวขอ้ของกำรเจ็บป่วย ตดิเชือ้ ไว ้เป็นเอกสำร แบบสอบถำมทำงสขุภำพ กำร
ตรวจสอบทดสอบ ตำมควำมเสีย่งของงำน  หำกใชแ้บบสอบถำม หรอื ใชว้ธิซีกัถำม ควรตอ้ง
ท ำโดยผูม้คีวำมสำมำรถ พยำบำล หมอ ตำมกฏหมำย 
 
ขัน้ตอนกำรแจง้เตอืนกำรเจ็บป่วยส ำหรับผูเ้ยีย่มชม  
บรษัิทตอ้งท ำใหค้วำมม่ันใจว่ำผูเ้ขำ้ชมและผูร้ับเหมำทีเ่ขำ้มำในพืน้ทีท่ีอ่ำจจะมคีวำมเสีย่งต่อ 
ควำมปลอดภัยของผลติภัณฑห์รอืผูท้ีอ่ยู่ภำยใตก้ำรท ำงำนทีอ่ำจกอ่ใหเ้กดิควำมเสีย่งไปยัง
ผลติภัณฑ ์มกีำรคัดกรองโดยใชแ้บบสอบถำมทีเ่หมำะสม ซึง่ตอ้งมแีบบสอบถำมสขุภำพส ำหรับ
ผูเ้ยีย่มชมตำมควำมถี ่เชน่ มำบ่อยๆหรอืนำนๆมำท ีครอบคลุมผร้ับเหมำทัง้หมดเชน่ พนักงำน
จำกบรษัิทควบคุมสัตวพ์ำหะ ผูต้รวจสอบ,พนักงำน,ลกูคำ้  ตอ้ง procedure รองรับกำรปฏบัิต ิ
และทวนสอบโดยผูท้ีม่อี ำนำจ 

13.7 กำรท ำควำมสะอำดสว่นบุคคล 
a) บุคลำกรทีอ่ยู่ในพืน้ทีก่ำรผลติอำหำรจ ำเป็นตอ้งลำ้งมอืและฆ่ำเชือ้ทีม่อืตำมควำม

จ ำเป็นดังนีก้อ่นเริม่ปฏบัิตงิำนทีเ่กีย่วขอ้งกับกำรผลติอำหำร 
b) ทันทหีลงัจำกเขำหอ้งน ้ำ หรอืสัง่น ้ำมูก 
c) ทันทหีลงัจำกมกีำรปฏบัิตงิำน กับวัตถใุดๆ ทีม่โีอกำสปนเป้ือน 
d) บุคลำกรตอ้งงดเวน้กำรจำมหรอืไอเหนือวัตถุดบิหรอืผลติภัณฑ ์หำ้มถมน ้ำลำย 

)เสมหะ (  
e) เล็บตอ้งสะอำดและตัดใหส้ัน้ 

ขัน้ตอนทีชั่ดเจนและค ำแนะน ำในกำรท ำงำนส ำหรับพนักงำน 
เอกสำรทีเ่กีย่วขอ้งทัง้หมด ตอ้งสำมำรถสอืสำรไปยังพนักงำนทุกระดับชัน้ แมต้่ำงชำต ิเชน่ 
ฝรั่ง ญีปุ่่น พม่ำ เขมร อำจตอ้งมกีำรทดสอบควำมเขำ้ใจของพนักงำนกลุ่มนี้ดว้ย เพือ่เป็นกำร
เขำ้ใจงำนของคนทุกกลุ่มมักใชรู้ปภำพ กรำฟ แผนผัง หรอืกำรก ำหนดสเีพือ่สือ่ควำมหมำยที่
เขำ้ใจไดง้่ำยกว่ำ เชน่ แผนภูมกิำรท ำควำมสะอำด รูปภำพกำรแต่งกำย กำรลำ้งมอื เป็นตน้ 
 

อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 
• อุปกรณ์ทีจั่ดเตรยีมไวส้ ำหรับกำรลำ้งมอืบรเิวณทำงเขำ้กระบวนกำรผลติทุกจุด 

 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 

• ป้ำยลำ้งมอืตอ้งเป็นภำษำทีพ่นักงำนทุกคนอ่ำนออก หรอืเป็นรปูภำพเพือ่เขำ้ใจไดง้่ำย 
• หำกใสก่ระดำษเช็ดมอื ตอ้งมถีังขยะควบคู่ดว้ย 
• กระดำษทีใ่ชต้อ้งไม่ยุ่ยตดิมอื และมสีทีีต่่ำงจำกผลติภัณฑ ์เชน่ สนี ้ำเงนิ 
• ตดิตัง้อ่ำงลำ้งมอืในบรเิวณทีเ่อือ้ต่อกำรลำ้งมอืของพนักงำน ไม่เขำ้ถอืไดย้ำก ควรเป็น

ทำงผ่ำนกอ่นเขำ้กระบวนกำรผลติ 
• อุณหภูมใินกำรลำ้งมอืไม่รอ้นหรอืเย็นจนเกนิไป ซึง่จะท ำใหพ้นักงำนไม่อยำกลำ้งมอื 

(ประมำณ 37 องศำเซลเซยีส) 
• สบู่เหลวทีใ่ชค้วรเป็นสตูรก ำจัดแบคทเีรยี และไม่มกีลิน่ 
• ก็อกน ้ำเป็นระบบไม่ใชม้อืเปิด เชน่ ใชศ้อก เข่ำ เทำ้เหยยีบ หรอืระบบ senser 
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• หำกมหีอ้งอำบน ้ำ ตอ้งมกีำรตรวจเช็คฝักบัว ไม่ใหม้กีำรสะสมสิง่สกปรกปนเป้ือนแก่
พนักงำนได ้

13.8 พฤตกิรรมสว่นบุคคล 
เอกสำรทีเ่ป็นนโยบำยตอ้งอธบิำยถงึพฤตกิรรมของพนักงำนทีต่อ้งกำร ในพืน้ทีก่ระบวนกำร
ผลติ กำรบรรจุ และพืน้ทีก่ำรจัดเก็บรักษำ นโยบำยตอ้งก ำหนดอย่ำงนอ้ย 

a) อนุญำตใหส้บูบุหรี ่รับประทำนอำหำร และเคีย้วหมำกฝรั่งในสถำนทีท่ีไ่วก ำหนด
เท่ำนัน้ 

b) มำตรกำรกำรควบคุมเพือ่ลดกำรเกดิอันตรำย โดย กำรสวมเครือ่งประดับตำมที่
อนุญำต เชน่ สวมใสโ่ดยพนักงำนทีอ่ยู่ในพืน้ทีก่ำรผลติและจัดเก็บ โดยค ำนงึถงึ

หลักทำงดำ้นศำสนำ ทำงกำรแพทย ์และวัฒนธรรมทีจ่ ำเป็น 
c) กำรอนุญำตพนักงำนในบำงกรณี เชน่ กำรบุหรี ่และทำนยำในพืน้ทีก่ ำหนดไว ้

เท่ำนัน้ 
d) หำ้มใชน้ ้ำยำทำเล็บ ใสเ่ล็บปลอม และใสข่นตำปลอม 
e) หำ้มใสตุ่ม้หู 
f) บ ำรุงรักษำล็อคเกอรส์ว่นตัวไม่ใหม้ขียะและเสือ้ผำ้ทีเ่ป้ือนดนิ 
g) หำ้มเก็บเครือ่งมอืและอุปกรณท์ีส่ัมผสัผลติภัณฑไ์วใ้นล็อคเกอรส์ว่นตัว 

เอกสำรส ำหรับนโยบำยเรือ่งสขุลกัษณะสว่นบุคคล 
ตอ้งจัดท ำมำตรฐำนกำรควบคุมสขุลักษณะสว่นบุคคล โดยจัดท ำเป็นเอกสำรและตอ้งไดรั้บกำร
ปฏบัิตติำมจำกพนักงำนทุกระดับ รวมทัง้ผูเ้ขำ้เยีย่มชมและผูรั้บจำ้งชว่ง ผูเ้ขำ้เยีย่มชมและผูร้ับ
จำ้งชว่งตอ้งไดรั้บทรำบ เขำ้ใจ ยอมรับและปฏบัิตติำมกฏระเบยีบดำ้นสขุภำพ สขุลกัษณะ และ
ควำมปลอดภัยกอ่นเขำ้พืน้ที ่ มกีำรท ำบันทกึกำรตรวจ GMP ตรวจรำยวัน / รำยสัปดำห ์กำร
สอบถำม ตอบ ตำมรอบเวลำ 

14. กำรท ำซ ้ำ  

14.1 ขอ้ก ำหนดทัวไป 
สุม่ตรวจ ว่ำมกีำรท ำซ ้ำตอ้งมกีำรจัดเก็บ เคลือ่นยำ้ย และน ำไปใช ้ดว้ยแนวทำงทีท่ ำให ้
ผลติภัณฑป์ลอดภัย มคีณุภำพ มรีะบบสบืยอ้นกลับได ้และถูกตอ้งตำมกฎหมำยยังด ำรงค์
อยู่ ? 

 

14.2 กำรเก็บรักษำ กำรชีบ่้ง และ กำรสบืยอ้นกลับ 
สุม่ตรวจ ว่ำกำรจัดเก็บเพือ่กำรท ำซ ้ำ ตอ้งท ำกำรป้องกันจำกกำรปนเป้ือนทำงดำ้นจุล
ชวีวทิยำ ทำงดำ้นสำรเคม ีหรอืกำรปนเป้ือนอืน่ๆ จำกภำยนอก ? 
 
สุม่ตรวจ ว่ำขอ้ก ำหนดกำรแยก ของสิง่ทีน่ ำกลับไปผลติซ ้ำ )เชน่ สำรกอ่ภูมแิพ ้  (ตอ้งจัดท ำ
เป็นเอกสำรและตรงกับกำรปฏบัิตงิำนจรงิ ? 
 
สุม่ตรวจ ว่ำกำรท ำซ ้ำ ตอ้งถกูชีบ่้งและ /หรอืตดิ ฉลำกอย่ำงชัดเจน ท ำใหส้ำมำรถใชใ้นกำร
สบืยอ้นกลับ  บันทกึกำรสบืยอ้นกลับของกำรท ำซ ้ำตอ้งเก็บรักษำไว ้? 
 
สุม่ตรวจ ว่ำประเภทหรอืเหตผุลในกำรด ำเนนิกำรของกำรท ำซ ำ้ ตอ้งถกูบันทกึไว ้ )เชน่ ชือ่
ผลติภัณฑ ์วันทีผ่ลติ กะ สำยกำรผลติเดมิ อำยุกำรเก็บรักษำ( ? 
 
 

กำรชีบ่้งวัตถุดบิและผลติภัณฑ ์
• กำรซือ้ทีห่ลำกหลำย กำรขำยมคีวำมหลำกหลำยหรอืไม่ กระบวนกำรมหีลำย

ผลติภัณฑ ์หลำยขัน้ตอนหรอืไม่ เนื่องจำกคณุภำพของผลติภณัฑนั์น้ขึน้อยู่กับสิง่ทีซ่ ือ้ 
หรอื สิง่ทีผ่ลติ 

• ตอ้งมกีำรชีบ่้ง วัตถดุบิ ผลติภัณฑส์ ำเร็จรูป 
• ระดับกำรสอบยอ้น แลว้แต่จะตกลงกับลูกคำ้ 
• หำกเป็น Bulk / Pack / Silo ชีบ่้งยำก หำกเกดิกำรปนเป้ือนตอ้งจัดกำรกับทัง้หมด 
• ระบบกำรสอบยอ้นกลับตอ้งควบรวม primary Packaging เชน่ บรรจุภัณฑด์ำ้นนอก 

สำรชว่ยผลติ 
• กำรทดสอบต่อ Batch ของผลติภัณฑ ์หรอืของสว่นผสม 
• ระวัง เรือ่ง ผลติภณัฑ ์เป็น Organic สอบยอ้นยำว อืน่ ๆ เชน่ Halal, GMO , Allergen  
• เลอืก productทีผ่ลติภำยใน 2-5 เดอืนกอ่นวันตรวจ 

• หำกมกีำร claim ตำม (ขอ้ 5.3) จะมกีำรใหท้ ำ Mass Balance กับสนิคำ้นัน้ใหด้ดูว้ย 
กำรทดสอบท ำทัง้สองทำง แต่ ผลติภัณฑ ์ถงึ วัตถุดบิมักโดนใหท้ ำ 
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ทดสอบระบบสอบยอ้นกลับ 
Trace Test คอื กำรหำจุดอ่อนเพือ่ปรับปรุง ดังนัน้กำรหำจุดออ่นใหเ้จอเป็นเรือ่งส ำคัญ  ตอ้งมี
กำรทดสอบ สองดำ้น ทัง้ไปขำ้งหนำ้และยอ้นกลับ ทัง้ผูส้ง่มอบทีส่ง่มอบวัตถุดบิ และลกูคำ้รำย
ทีบ่รษัิทสง่สนิคำ้ให ้กำรทดสอบตอ้งอยู่ในเวลำทีก่ ำหนด หำกล่ำชำ้ตอ้งมกีำรหำจุดออ่นเพือ่
ปรับปรุง เวลำทีก่ ำหนดคอื 4 ช่ัวโมงไม่เกีย่วกับกำรท ำ mass balance 
 
Mass Balance ยำกทีจ่ะท ำได ้100 %แต่มไีวเ้พือ่หำเหตุ หำธรรมชำตขิองกำรแปรปรวน 
วธิกีำร เชน่ สุม่เลอืก Batch ของ ชนดิของวัตถุดบิทีส่นใจ, จำกนัน้หำปรมิำณ จำก batch นัน้ ดู
ไดจ้ำกสตูรทีผ่ลติ ดูแผนผลติ ค ำนวณปรมิำณทีใ่ช ้และค ำนวณปรมิำณทีไ่ม่ไดใ้ช ้ 
และตรวจสอบที ่warehouse เปรยีบเทยีบกับยอดทีผ่ลติได ้จะทรำบว่ำขำด หำย หรอืเกนิ จำก
จุดตัง้ตน้เท่ำไหร ่
 
ตรวจสอบยอ้นกลับในห่วงโซอุ่ปทำน 
กำรสบืยอ้นกลับใหไ้ดต้ลอดของห่วงโซถ่อืว่ำเป็นเรือ่งทีส่ ำคัญ เพรำะฉนัน้ สถำนทีผ่ลติตอ้ง
แน่ใจไดว่้ำผูผ้ลติวัตถุดบิแต่ไม่รวมถงึซัพพลำยเออรใ์นกำรสง่บรรจุภัณฑ ์มรีะบบกำรตรวจสอบ
ยอ้นกลับทีเ่หมำะสมในกำรด ำเนนิงำน ซึง่ดูไดจ้ำก 
 ใบ Cer หรอื กำรทดสอบกำรเรยีกคนืสนิคำ้โดยตรง ตัวอย่ำงเชน่: 

• หำกซับพลำยเออรส์ง่วัตถดุบิทีไ่ดร้ับกำรรับรองมำตรฐำนที ่GFSI รับรอง ก็จะถอืว่ำมี
กำรประเมนิระบบตรวจสอบยอ้นกลับอยู่แลว้ไม่ตอ้งด ำเนนิกำรอะไรเพิม่ แต่ตอ้งมรีะบบ
กำรตรวจสอบว่ำใบ นัน้ยังไดร้ับกำรรับรองอยู่ หำกหลุด Cer ไปแลว้ โดยถอน Cer หรอื 
ใบ Cer หมดอำยุ ตอ้งมกีำรด ำเนนิกำรตำมกำรเปลีย่นแปลงดังกล่ำว  

• ถำ้หำกเป็นกำรตรวจแบบซับพลำยเออร ์โดยสถำนทีผ่ลติเอง ตอ้งตรวจใหค้ลอบคลุม
ตำมขอ้ก ำหนดนี้ ซึง่สอดคลอ้งกับกำรสอบยอ้นกลับ และตอ้งตรวจซ ้ำอย่ำงนอ้ยทุก 3 
ปี 

• หำกไดร้ับกำรขึน้ทะเบยีนผูซ้ ือ้ผูข้ำยแลว้ แต่ยังไม่ไดม้หีลักเกณฑใ์นสว่นกำรสบื
ยอ้นกลับ ตอ้งมกีำรท ำเพิม่ ยกเวน้วัตถุดบิทำงกำรเกษตร, สนิคำ้ทีซ่ ือ้ไดโ้ดยตรงจำก
ฟำรม์หรอืสนิคำ้ประมง ไม่ตอ้งท ำกำรสบืยอ้นกลับ แตต่อ้งใชก้ำรตรวจสอบอืน่ๆ เชน่: 
กำรทดสอบกำรตรวจสอบยอ้นกลับของผูผ้ลติวัตถุดบิของ ทัง้วัถุดบิหลัก ทัง้เรือ่ง

เอกสำรตอ้งมโีชว,์ กำรสุม่ตัวอย่ำงจำกผูผ้ลติวัตถุดบิทีชั่ดเจนแสดงถงึระบบกำร
ตรวจสอบยอ้นกลับไดม้, รำยละเอยีดของระบบตรวจสอบยอ้นกลับทีม่ำจำกผูผ้ลติ
วัตถุดบิ ขอ้มูลกำรตรวจสบืยอ้นกลับควรอยู่ในขัน้ตอนกำรอนุมัตผิูซ้ ือ้ผูข้ำย ผูผ้ลติจะมี
อ ำนำจในกำรอนุมัตแิละสอบถำมขอ้มูลจำกซัพพลำยเออร ์เพรำะฉนัน้ควรจะออกแบบ
มำเพือ่ทดสอบระบบกำรจัดจ ำหน่ำยวัตถุดบิแต่ไม่ใชแ่ค่วัตถดุบิเดยีวใหร้วมถงึกำรซือ้
สว่นผสมจำกหลำยผูจั้ดจ ำหน่ำยวัตถุดบิดว้ย ควำมถีข่องกำรตรวจสอบกำรตรวจสอบ
ยอ้นกลับตอ้งเชือ่มโยงไปยังโปรแกรมกำรอนุมัตซิัพพลำยเออร ์
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14.3 กำรใชก้ำรท ำซ ้ำ 
สุม่ตรวจ ว่ำหำกม ีกำรท ำซ ้ำ ตอ้งน ำมำใชใ้นขัน้ตอนทีอ่ยู่ระหว่ำงกระบวนกำร ปรมิำณที่
สำมำรถยอมรับได ้ ชนดิ และเงือ่นไขของกำรน ำมำท ำซ ้ำ ตอ้งถูกก ำหนดไว ้? 
 
สุม่ตรวจ ขัน้ตอนกระบวนกำรผลติและวธิกีำรใชท้ีเ่พิม่เตมิ รวมถงึควำมจ ำเป็นต่ำงๆ 
ในขัน้ตอนกำรเตรยีมกำรกอ่นน ำไปใช ้ ตอ้งก ำหนดไว ้? 
 
สุม่ตรวจ หำกม ีกจิกรรมท ำซ ้ำที ่ ตอ้งมขีัน้ตอนของกำรน ำผลติภัณฑอ์อกจำกทีบ่รรจุแลว้ 
หรอืจำกบรรจุภัณฑท์ีหุ่ม้ไว ้ตอ้งท ำกำรควบคุมเพือ่ท ำใหเ้กดิควำมม่ันใจว่ำไดม้กีำรน ำออก 
และกำรแยกชนดิบรรจุภัณฑเ์พือ่หลกีเลีย่งกำรปนเป้ือนสูผ่ลติภัณฑจ์ำกสิง่แปลกปลอมจำก
ภำยนอก ? 

ดูว่ำมผีลกระทบต่อผลติภัณฑใ์นดำ้นใดบำ้ง ซึง่ตอ้งยังคงรักษำควำมปลอดภัย,คณุภำพ และ
ควำมถูกตอ้งตำมกฏหมำยของผลติภัณฑ ์

15. ขัน้ตอนกำรเรยีกคนืผลติภัณฑ ์  

15.1 ขอ้ก ำหนดทั่วไป 
ระบบทีม่อียู่ตอ้งท ำใหม่ั้นใจว่ำผลติภณัฑท์ีไ่ม่เป็นไปตำมขอ้ก ำหนดทีเ่กีย่วขอ้งกับมำตรฐำน
ควำมปลอดภัยทำงดำ้นอำหำร ถกูชีบ่้ง ระบุสถำนที ่และน ำออกจำกจุดทีจ่ ำเป็นทัง้หมดของ
ห่วงโซอุ่ปำทำน 

 

15.2 ขอ้ก ำหนดในกำรเรยีกคนืผลติภัณฑ ์
รำยชือ่ของบุคคลส ำคัญทีต่อ้งตดิตอ่กรณเีกดิเหตุกำรณเ์รยีกคนืผลติภัณฑต์อ้งมีอยู่ 
 
ผลติภัณฑถ์ูกถอนคนืเนื่องจำกมอีันตรำยต่อสขุภำพอย่ำงเฉียบพลัด ตอ้งท ำกำรประเมนิ
ควำมปลอดภัยของผลติภณัฑอ์ืน่ทีท่ ำกำรผลติภำยใตส้ภำวะเดยีวกันดว้ย พจิำรณำถงึควำม
จ ำเป็นในแจง้เตอืนตอ่สำธำรณชน 
 

ขัน้ตอนปฏบัิตกิำรทดสอบกำรถอนและเรยีกคนื 
กำรแต่งตัง้ Recall team  ก ำหนดบทบำท หนำ้ที ่ควำมรับผดิรบัชอบ ขอ้มูลตดิต่อ อำจมี
ส ำนักงำนใหญ่คอยเชือ่มระหว่ำง recall team กับผูบ้รหิำร ตอ้งมแีนวทำงจัดกำรตดัสนิใจ
เกีย่วกับผลติภัณฑท์ีจ่ ำเป็นตอ้งเรยีกคนื ถอดถอน และกำรจัดท ำบันทกึ  แมว่้ำจะยำกต่อทกุ
สถำนกำรณ์ เชน่ ตอ้งมกีำรทดสอบเพิม่เตมิสนับสนุน หมำยเลขโทรตดิตอ่ ทัง้ recall ทมี ผูส้ง่
มอบ ลูกคำ้ ภำครัฐ ผูข้นสง่ ผูต้รวจประเมนิ ทัง้นอกเวลำและในเวลำ แผนกำรสือ่สำร ในแต่ละ
เรือ่ง รำยละเอยีดผูช้ว่ยเหลอืภำยนอก หอ้งปฏบัิตกิำรพเิศษ ผูช้ ำนำญกำรทำงกฎหมำย 

16. กำรจัดเก็บในคลงัสนิคำ้  

16.1 ขอ้ก ำหนดทั่วไป 
สุม่ตรวจว่ำ วัตถแุละผลติภัณฑต์อ้งจัดเก็บในทีส่ะอำด แหง้ มพีืน้ทีร่ะบำยอำกำศทีด่เีพือ่
ป้องกันจำกฝุ่ น กำรเกดิหยดน ้ำ ควัน กลิน่ หรอืจำกแหลง่ปนเป้ือนอืน่ ? 

 

16.2 ขอ้ก ำหนดกำรจัดเก็บในคลงัสนิคำ้ 
- สุม่ตรวจว่ำ กำรควบคุมกำรจัดเก็บสนิคำ้อย่ำงมปีระสทิธภิำพในสว่นของอุณหภูม ิ

ควำมชืน้ และสภำพแวดลอ้มอืน่ๆ หำกมกีำรก ำหนดโดย มำตรฐำนของผลติภัณฑ ์
หรอืมำตรฐำนกำรเก็บรักษำ ? 

- สุม่ตรวจว่ำทีซ่ ึง่มกีำรจัดเก็บผลติภัณฑท์ีม่กีำรเรยีงซอ้นกนั ตอ้งพจิำรณำมำตรกำร
ทีจ่ ำเป็นเพือ่ป้องกันผลติภัณฑท์ีอ่ยู่ชัน้ดำ้นล่ำง 

- มสีนิคำ้ดำ้นล่ำงเสยีหำยหรอืไม่ ? 

การจดัเก็บบรรจุภณัฑ ์
 
อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 

• เดนิส ำรวจกำรจัดเก็บบรรจุภัณฑใ์นคลงัสนิคำ้เพือ่ดสูภำวะกำรจัดเก็บ 
 
เอกสำรทีต่อ้งเตรยีม 

• เอกสำรระเบยีบปฏบัิตใินกำรเก็บบรรจุภัณฑ ์
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- สุม่ตรวจว่ำวัสดุทีเ่ป็นของเสยีและสำรเคม ี  )ผลติภณัฑท์ ำควำมสะอำด  
น ้ำมันหล่อลืน่ และย่ำฆ่ำแมลง (ตอ้งแยกจัดเก็บ  ? 

- สุม่ตรวจว่ำ วัตถดุบิทีไ่ม่เป็นไปตำมขอ้ก ำหนดตอ้งถูกชีบ่้งและตอ้งมกีำรแยก
บรเิวณจัดเก็บ หรอืวธิกีำรอืน่ๆ เพือ่ชีบ่้ง? 

- สุม่ตรวจระบบกำรหมุนเวยีนสต็อค )FIFO / FEFO) ตอ้งถูกสงัเกตได ้? 
- สุม่ตรวจว่ำรถโฟลค์ลฟีทท์ีใ่ช ้น ้ำมันหรอืน ้ำมันดเีซล ตอ้งไม่น ำมำใชใ้นพืน้ทีท่ี่

จัดเก็บสว่นผสมของอำหำร หรอื พืน้ทีจั่ดเก็บผลติภณัฑ ์? 
 

สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 
• ระหว่ำงกำรเคลือ่นยำ้ยตอ้งมมีำตรกำรควบคุมบรรจุภัณฑอ์ย่ำงไร  
• ต ำแหนง่กำรจัดวำงของผลติภัณฑ ์เทยีบกับบรรจุภัณฑ ์โอกำสกำรปน  
• กำรจัดเก็บบรรจุภัณฑท์ีล่่ำสมัย กำรชีบ่้ง  

 
การควบคุมอุณหภูม ิ
 
อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 

• ควำมส ่ำเสมอของกำรตรวจวัดอณุหภูมขิองผลติภัณฑ ์
 
เอกสำรทีต่อ้งเตรยีม 

• บันทกึกำรตรวจวัดอณุหภูมทุิกสีช่ั่วโมง 
 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 

• กำรบันทกึอุณหภูมติอ้งครอบคลุมกำรบันทกึกำรตรวจวัดในกะกลำงคนื 
• กำรก ำหนดเกณฑใ์นกำรรักษำอุณหภูมขิองผลติภณัฑ ์

 
การจดัเก็บทีม่กีรควบคุมสภาวะอากาศ 
 

อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 
• สภำวะบรรยำกำศของหอ้งเก็บทีไ่ม่ใชใ่นหอ้งเย็นหรอืหอ้งแชแ่ข็ง  

 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 
บรรยำกำศตอ้งเหมำะกับผลติภัณฑ ์เชน่ เก็บของแหง้หอ้งตอ้งไม่ชืน้ รวมถงึบันทกึสภำวะอืน่ๆ 
เชน่ สะอำด 

16.3 รถขนสง่ ,ยำนพำหนะ และตูค้อนเทนเนอร ์
- สุม่ตรวจรถขนสง่ ,ยำนพำหนะ และตูค้อนเทนเนอรต์อ้ง ไดร้ับกำรซอ่มแซม กำร

รักษำควำมสะอำด และสภำวะ ใหเ้ป็นตำมมำตรฐำนและขอ้ก ำหนดทีเ่กีย่วขอ้ง ? 

- สุม่ตรวจรถขนสง่ ,ยำนพำหนะ และตูค้อนเทนเนอร ์ตอ้งปกป้อง ผลติภัณฑจ์ำก
กำรถูกท ำลำยหรอืกำรปนเป้ือน  ตอ้งมกีำรควบคุมอณุหภูมแิละควำมชืน้และมกีำร
บันทกึไว ้ตำมทีอ่งคก์รก ำหนด ? 

- สุม่ตรวจ ถำ้มกีำรใชร้ถขนสง่ ,ยำนพำหนะ และตูค้อนเทนเนอร ์ร่วมกันระหว่ำง
ผลติภัณฑอ์ำหำร และผลติภัณฑท์ีไ่ม่ใชอ่ำหำร ตอ้งมกีำรท ำควำมสะอำดใน
ระหว่ำงโหลด 

- สุม่ตรวจภำชนะบรรจุทีม่ขีนำดใหญ่ ตอ้งใชเ้ฉพำะอำหำร หำกมคีวำมจ ำเป็นโดย
องคก์รทีต่อ้งระบุวัสดุทีใ่ชเ้ฉพำะเจำะจง ? 

เอกสารการจดัสง่และข ัน้ตอนการขนสง่ 
 
อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 

• กำรป้องกันและกำรควบคุมคณุภำพของสนิคำ้ในขณะโหลด รวมถงึขัน้ตอนกำรขนสง่ 
 
เอกสำรทีต่อ้งเตรยีม 

• เอกสำรระเบยีบปฏบัิตใินระหว่ำงกำรโหลด และกำรขนสง่สนิคำ้ 
 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 

• ตอ้งมกีำรตรวจเช็คอุณหภูมใินกอ่น ขณะ และหลงักำรโหลด รวมถงึตลอดเวลำในกำร
ขนสง่ 
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• ตอ้งมรีะเบยีบปฏบัิตใินกำรบ ำรงุรักษำรถขนสง่ และอุปกรณ์ชว่ยโหลด เชน่ ท่อ 
สำยพำน รำงโหลด เป็นตน้ 

• ตอ้งมรีะเบยีบปฏบัิตใินกำรลดควำมเสีย่งในกำรเกดิกำรช ำรุดของสนิคำ้ในระหว่ำงกำร
ขนสง่ 

 
การควบคุมอุณหภูมยิานพาหนะ 
 
อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 

• ดูพืน้ทีใ่นกำรโหลดสนิคำ้ และอุปกรณ์กำรโหลด 

 
เอกสำรทีต่อ้งเตรยีม 

• บันทกึกำรสอบเทยีบเครือ่งมอืวัดอณุหภูม ิ
 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 

• อุปกรณ์บันทกึอุณหภูมติูส้ำมำรถบันทกึไดต้ลอดระยะเวลำทีข่นสง่อย่ำงตอ่เนือ่ง 
• กำรโหลดสนิคำ้ในปรมิำณมำกตอ้งมรีะบบท ำควำมเย็นทีท่ั่วถงึ 
• อุปกรณ์ในกำรบันทกึอุณหภูมติอ้งไดร้ับกำรสอบเทยีบ 

 
การตรวจสอบยานพาหนะ 

 
อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 

• ขอดูระเบยีบปฏบัิตแิละเงือ่นไขในกำรตรวจสอบรถขนสง่ 
 
เอกสำรทีต่อ้งเตรยีม 

• เอกสำรกำรตรวจสอบรถขนสง่กอ่นกำรโหลดสนิคำ้ 
• ระเบยีบปฏบัิตสิ ำหรับกำรตรวจสอบรถขนสง่สนิคำ้กอ่นโหลด 

 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 

• ตรวจสภำพตู ้สะอำด ไม่ร่ัว ไม่มสีิง่ผดิปกต ิหรอืสิง่ของทีไ่ม่ใชอ่ำหำรภำยในตู ้
• สภำพลอ้รถ สภำพยำงไม่ช ำรุด ลมยำงรองรับน ้ำหนักสนิคำ้ได ้
• ตูส้ำมำรถเก็บควำมเย็นได ้สภำพซลียำงขอบประตูไม่ช ำรุด 
• อุณหภูมขิองตูไ้ดต้ำมทีก่ ำหนดไว ้

 
การซ่อมบ ารุงและสุขลกัษระของยานพาหนะ 
 
อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 
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• ดูเอกสำรและดูอุปกรณ์กำรโหลดสนิคำ้หนำ้งำน 
 
เอกสำรทีต่อ้งเตรยีม 

• ระเบยีบปฏบัิตใินกำรซอ่มบ ำรุงและกำรท ำควำมสะอำดยำนพำหนะ รวมถงึอุปกรณ์ทีใ่ช ้

ในกำรโหลดสนิคำ้ 
 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 

• กำรจัดเก็บอุปกรณ์กำรโหลดตอ้งสำมำรถป้องกนักำรปนเป้ือน และตอ้งมกีำรตรวจสอบ
หรอืกำรท ำควำมสะอำดกอ่นกำรโหลด 

17.กำรใหข้อ้มูลผลติภณัฑแ์ละกำรใหข้อ้มูลผูบ้รโิภค  

17.กำรใหข้อ้มูลผลติภณัฑแ์ละกำรใหข้อ้มูลผูบ้รโิภค 
- สม่ตรวจสนิคำ้ใหม่ๆ ว่ำ ขอ้มูลตอ้งแสดงใหผู้บ้รโิภคทรำบในรูปแบบที ่เพือ่ใหผู้บ้รโิภค

เขำ้ใจขอ้มูลทีส่ ำคัญของผลติภัณฑแ์ละเพือ่เป็นทำงเลอืกต่อผูบ้รโิภค ? 
- สุม่ตรวจ ขอ้มูลใชฉ้ลำก หรอืวธิอีืน่ๆ เชน่  website ของบรษัิท และกำรโฆษณำ และ

รวมถงึขอ้มูลกำรเก็บรักษำ กำรจัดเตรยีม ขอ้แนะน ำในกำรเสรฟิผลติภัณฑ ์ ? 
 

ฉลำกตำมขอ้ก ำหนดกฎหมำย 
องคก์รตอ้งม ี
ฉลำกผลติภัณฑต์อ้งเป็นไปตำมกฏหมำย ดงันัน้คำดหวังว่ำองคก์รไดม้กีำรตรวจสอบ รับรอง 
ยนืยันกับฉลำกผลติภัฑ ์รวมถงึกำรยนืยันกำรสอดคลอ้งกับกฏหมำยทีอ่ำจมกีำรปรับเปลีย่นไป 

ซึง่อำจรวมถงึกำรก ำหนดผูรั้บผดิชอบในกำรเขำ้ถงึกฏหมำย ทะเบยีนกฏหมำย และผูท้ีท่ ำกำร
สือ่สำรกรณทีีม่กีำรเปลีย่นกฏหมำยทีเ่กีย่วขอ้ง 
ควรท ำกำรเก็บตัวอย่ำง sign-off label ของผลติภณัฑใ์หม่ และเมือ่มกีำรเปลีย่นสตูรหรอืฉลำก 
โดยมกีำรเซน็รับรองโดยผูม้อี ำนำจหนำ้ที ่

ในกรณีทีฉ่ลำกสดุทำ้ยเป็นของ brand owner องคก์รตอ้งจัดเก็บหลักฐำนกำรสง่ขอ้มูลและ
ขอ้มูลทีใ่สส่ง่ใหก้ับ brand owner ตอ้งเป็นขอ้มูลทีถู่กตอ้ง 
เนื่องจำกฉลำกผลติภณัฑเ์ป็นกฏหมำย องคก์รควรมกีำรจัดท ำเอกสำรระเบยีบปฏบัิตกิฏเกณฑ์
ในกำรเซ็นตอ์นุมัตฉิลำกว่ำสอดคลอ้งกับกฏหมำยหรอืไม่ 
 
กำรทบทวนฉลำก  
ดูเรือ่งควำมถูกตอ้งของกำรฉลำกต่ำงสอดคลอ้งตำมกฎหมำย ควำมปลอดภัยของผูบ้รโิภคและ
คงไวซ้ึง่ควำมโปร่งใส  ดูกระบวนกำรปฏบัิตหิำกมกีำรแกไ้ข กำรปรับ มกีำรทบทวนอย่ำงไร  
เชน่ สตูร สว่นประกอบวัตถุดบิต่ำงๆมกีำรเปลีย่น  ขอ้ก ำหนดกฎหมำยต่ำงๆทีม่กีำรปรับเปลีย่น 

18. กำรปกป้องอำหำร กำรเฝ้ำระวังทำงดำ้นชวีภำพ กำรกอ่กำรรำ้ยทำงชวีภำพ  

18.1 ขอ้ก ำหนดทั่วไป 
สุม่ตรวจสอบกำรประเมนิอันตรำยทีจ่ะเกดิขึน้กับผลติภัณฑท์ีอ่ำจจะเกดิขึน้จำกกำรกอ่
วนิำศกรรม กำรท ำลำยทรัพยส์นิ และกำรกอ่กำรรำ้ย และตอ้งน ำมำใชเ้พือ่เป็นสว่นหนึง่ของ
มำตรกำรป้องกนั ? 

อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ  
• เดนิตรวจสอบระบบกำรจัดกำรตอนเขำ้โรงงำน เชน่ แลกบัตร รดูบัตร/ตอกบัตร สะ

แกนลำยนิว้มือ้ หรอืจดทะเบยีนรถ เสือ้ผำ้สวมใส ่กำรเขำ้ถงึพืน้ทีก่ำรผลติในแต่ละ
หอ้งแต่ละชัน้   

• หนำ้ประตูโรงงำนมเีจำ้หนำ้ทีร่กัษำควำมปลอดภัย ?  

• พืน้ทีเ่สีย่ง เชน่ ไลนผ์ลติ ทีเ่ก็บผลติภัณฑ ์กำรเขำ้ออก/กำรก ำหนดรหัสผ่ำน  
 
เอกสำรทีต่อ้งเตรยีม  
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• มำตรกำรควบคุมทุกชนดิตอ้งไดร้ับกำรจัดท ำเป็นเอกสำรและมบัีนทกึว่ำไดม้ีกำรน ำไป
ปฏบัิตอิย่ำงเพยีงพอ  

• รำยงำนกำรเขำ้ออกโรงงำน/lab/WH/หอ้งเก็บสำรเคม/ีหอ้งชำ่ง  
• แผน/บันทกึกำรฝึกอบรมเจำ้หนำ้ทีร่ักษำควำมปลอดภัย  
• ระเบยีบปฏบัิตใินกำรเขำ้ออกของผูเ้ยีย่มชม  

 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 

• พืน้ทีท่ัง้หมดของโรงงำน สถำนประกอบกำรตอ้งไดร้ับกำรระวังในกรณีเทีย่บเท่ำกับ
พืน้ทีผ่ลติเพือ่ป้องกนักำรกอ่กำรรำ้ย  

• ตอ้งมรีะบบในกำรควบคุมผูเ้ยีย่มชมและผูรั้บจำ้งชว่ง ทีต่อ้งลงนำมเฉพำะใหเ้ขำ้พืน้ที ่
ในกรณีทีไ่ม่ไดแ้จง้ล่วงหนำ้ตอ้งมรีะบบในกำรแสดงตนกอ่นเขำ้พืน้ที ่  

• ตอ้งมรีะบบในกำรควบคุม กักกนั ตรวจสอบพนักงำนขับตถสง่ของของผูส้ง่มอบ  
• ตอ้งมรีะบบในกำรก ำหนดบัตรพนักงำนและกำรตรวจสอบกำรเขำ้สถำนทีผ่ลติเพือ่ให ้

เฉพำะบุคคลทีไ่ดรั้บอนุญำตเิท่ำนัน้ ระบบรูดบัตร ระบบใชร้หัส  
• พนักงำนทีล่ำออก/ถูกไล่ออก ระบบกำรแจง้/กำรป้องกนั  
• ผูเ้ยีย่มชมแปลกหนำ้ตอ้งมผีูต้ดิตำมตลดเวลำในพืน้ที ่ 
• ระบบทีท่ ำใหพ้นักงำนเกดิกำรใสใ่จของพนักงำนเมือ่มคีนแปลกหนำ้เขำ้มำ 
• ระบบอบรมและควบคุม รปภ โดยเฉพำะเมือ่มกีำรเปลีย่นใหม่ตอ้งไดร้ับกำรอบรม 
• กำร back up ไฟล ์VDO สำมำรถเรยีกดูได ้  

18.2 กำรควบคุมกำรเขำ้ออกพืน้ที ่
- ตรวจสอบว่ำพืน้ทีท่ีม่โีอกำสเป็นจุดเสีย่งภำยในสถำนประกอบกำรตอ้งถกูชีบ่้ง 

จัดท ำเป็นแผนผัง และ ด ำเนนิควบคุมกำรเขำ้ออก ? 
- สุม่  กำรเขำ้ถงึควรถกูกันทำงกำยภำพอย่ำงเขม้งวด โดยใชก้ญุแจล็อค บัตรอเิลก

ทรอนคิ หรอืระบบอืน่ ? 
 
 

อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 
▪ ผู ้ตรวจประเมนิจะท ำกำรทบทวน ตรวจทำน ควำมถูกตอ้งของผังกำรแบ่งโซน โดยอำจ

เทยีบหลังจำกทีเ่ดนิส ำรวจพืน้ที ่โดยใชห้ลักกำรเกดิควำมเสีย่งทีอ่ำจกอ่ใหเ้กดิกำร
ปนเป้ือนจำกภำพรวมของโรงงำน เชน่ กำรไหลของผลติภัณฑ ์กำรไหลของกำรน ำของ
เสยีไปก ำจัดนอกพืน้ทีผ่ลติ กำรน ำมำปรุงซ ้ำ กำรปรับสตูร ทศิทำงกำรเดนิของคน  

 
เอกสำรทีต่อ้งเตรยีม 

▪ แผนผงัโรงงำน เสน้ทำงภำยในโรงงำน  
▪ แผนผงักำรระบำยน ้ำ ทัง้ภำยในและภำยนอก  

▪ แผนภูมกิระบวนกำรผลติ  
 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 

▪ เอกสำรนี้ตอ้งเป็นเอกสำรควบคุม มผีูอ้นุมัต ิมหีมำยเลข มกีำรควบคุมกำรแจกข่ำย  
▪ รำย ละเอยีดเสน้ทำงเดนิพนักงำน ผลติภัณฑ ์ขยะ วัตถุดบิ ไม่ควรเป็นทำงเดยีวกัน 

หรอืตัดกนั ใหร้ะวังในจุดทีต่ัดกัน เพรำะจะเป็นกำรท ำใหเ้กดิกำรปนเป้ือนขำ้ม  
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▪ กำรทีพ่นักงำนในสว่นที ่low care กับ high care อำจมำพบกันทีโ่รงอำหำร ให ้
พจิำรณำถงึสว่มหรอืถอดชดุคลุมทีใ่สใ่นนอกสถำนทีเ่ป็นตน้ โดยเฉพำะองคก์รทีอ่ำจมี
ประเด็นเรือ่งสำรกอ่ภูมแิพ ้ 

▪ ใหท้ ำใหก้ำรเดนิผ่ำนพืน้ทีผ่ลติ หรอื มจุีกตัดผ่ำนใหน้อ้ยทีส่ดุเท่ำทีท่ ำได ้ 
Rework/reprocess กำรจัดเก็บ กำรเครือ่นยำ้ยตอ้งไม่ปนเป้ือน 
 

การควบคุมเขา้ออก 
 
อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหำ 

▪ กำรควบคุมคนทีไ่ม่ใชพ่นักงำนของโรงงำน  
▪ ควำม เพยีงพอของมำตรกำรลดควำมเป็นไปไดใ้นกำรเขำ้ถงึของบุคคลภำยนอกสูห่รอื

ผ่ำน พืน้ทีผ่ลติ จำกพืน้ทีค่วำมเสีย่งต่ำงๆ เกดิกำรปนเป้ือนขำ้ม  
▪ เชน่ทีพ่ักรถ เสน้ทำงกำรรับสนิคำ้ส ำเร็จ กำรสง่วัตถุดบิ  

 
เอกสำรทีต่อ้งเตรยีม 

▪ ระเบยีบปฏบัิตใินกำรควบคุมผูเ้ขำ้ออก 
▪ เอกสำรก ำหนดผูร้ับผดิชอบแตล่ะกจิกรรมจำกภำยนอก 

 
สิง่ทีต่อ้งระวังเป็นพเิศษ 

▪ กำรควบคุมคนระหว่ำงรอ เชน่ รอสง่ของ รอขับรถกลับ 
▪ ใหร้ะวังกรณพีนักงำนผูรั้บจำ้งชว่งทีต่อ้งเขำ้พืน้ท ีเพือ่ดแูลเครือ่งจักรกำรผลติบำงครัง้ 

เชน่ เครือ่ง X-Ray เครือ่ง metal detector หมอ้ตม้ เป็นตน้ ตอ้งมรีะบบคุมเสน้ทำงกำร
เดนิเพือ่ไม่ใหเ้กดิกำรปนเป้ือนขำ้มได ้

 


